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Se abre la sesion a las diez y cinco minutos de
mafiana.

COMPARECENCIAS DE PERSONALIDADES
AL OBJETO DE INFORMAR SOBRE EL PRO-
YECTO DE LEY POR LA QUE SE MODIFICA

LA LEY 11/1986, DE 20 DE MARZO, DE PATEN-
TES, PARA LA INCORPORACION AL DERE-

CHO ESPANOL DE LA DIRECTIVA 98/44/CE,
DEL PARLAMENTO EUROPEO. (Numero de
expediente 121/000025.)

—DE DON CESAR NOMBELA CANO,
CATEDRATICO DEL DEPARTAMENTO DE
MICROBIOLOGIA DE LA FACULTAD DE
FARMACIA DE LA UNIVERSIDAD COM-
PLUTENSE DE MADRID Y REPRESENTAN-
TE ESPANOL EN EL COMITE INTERNACIO-
NAL DE BIOETICA DE LA UNESCO. (Nimero
de expediente 219/000265.)

La sefioraVICEPRESIDENTA ( Garcia-Alcafiiz
Calvo): Sefiorias, reanudamos la sesion para la ce!
cion de las comparecencias de personalidades, al
to de informar sobre el proyecto de ley por la qu
modifica la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patel
para la incorporacién al derecho espafiol de la Dir
va 98/44/CE del Parlamento Europeo, y del Con
de 6 de julio, relativa a la proteccién juridica de
invenciones hiotecnolégicas.

En primer lugar, comparece don César Nomb
catedratico del departamento de Microbiologia d
Facultad de Farmacia de la Universidad Complute
de Madrid, representante espafiol en el Comité Inte
cional de Bioética de la UNESCO.

Bienvenido, sefior Nombela. Tiene usted la pals

El seiorNOMBELA CANO: Sefiora president:
sefiorias, para mi es un honor volver a esta Cam
poder contribuir en este caso a analizar una cue
gue creo de enorme interés e importancia, al mi
tiempo que de gran complejidad, como es el de
patentes biotecnoldgicas.

Es sabido que la regulacion de los derechos de
piedad intelectual en un sistema de libre mercado,
gue se ha de tratar por todos los medios de incenti
avance tecnoldgico, concediendo derechos de exf
cion de las invenciones a cambio de hacer de dor
publico los contenidos de cada invencion, es ciertal
te importante. Un sistema de patentes razonable e
mente necesario porque la alternativa seria el mar
miento del secreto industrial en un grado excesivc
la falta de incentivos para el esfuerzo que supone
rrollar productos o procesos al objeto de evitar gL
beneficio sea para quienes nada han hecho en g
este desarrollo, con perjuicio de quienes pudieran t

‘anvertido trabajo, esfuerzo, inteligencia y recursos eco-

némicos.

Naturalmente, el sistema de concesiéon de patentes
ha de evitar la aceptacion de reivindicaciones excesivas
que, al estar basadas en una cobertura extraordinaria-
mente amplia de los derechos de propiedad intelectual,
pudieran dificultar el avance cientifico-técnico al hacer
de dudoso interés el trabajo sobre cuestiones que final-
mente estarian limitadas en su posible desarrollo y
explotacion por parte de los titulares de patentes ante-
riores. Un ejemplo claro en este caso que nos ocupa es
el de las patentes de genes o fragmentos de genes en las
gue se acepta a veces la mera secuencia génica del
material patentado, sin mayor informacion. En este
caso, la concesién de tal patente podria dificultar el
progreso posterior, las investigaciones necesarias para
proseguir y desarrollar una auténtica invencion indus-
trial.

Huelga decir también que en nuestro pais urge
fomentar los incentivos a la propiedad intelectual, a tra-
vés de las patentes, como forma de superar algunas de
las limitaciones de nuestro sistema de 1+D muy necesi-
tado de una expansién, especialmente por la via de la

fb@tabilidad econbmica y social de la investigacion.
Bees bien, la complejidad de las patentes biotecnoldgi-
88s ilustra la necesidad de establecer marcos razona-
teges, regulando lo que merece ser regulado con la con-
cHesion de patentes, es decir, la novedad, la innovacion,
e¢® contenido innovativo de la patente, la aplicabilidad
addustrial y la posibilidad de reproduccion de esa
invencion, todas ellas condiciones establecidas con
learacter general para las patentes.
laLos marcos internacionales sobre patentes con
ngeayor amplitud en cuanto a su vigencia y algunos,
‘mambién internacionales, pero de caracter mas restringi-
do, se estan revelando como insuficientes, puesto que
3o anticipaban la riqueza de matices que iba a tener el
desarrollo de la biotecnologia y todos los aspectos que
en relacién con la patentabilidad de estas invenciones
réeyen ser tenidos en cuenta. La Convencion de Paris de
tit®83 y el Tratado de cooperacion en patentes de Was-
Mington de 1984 estan entre estos marcos, como lo esta
le&smbién el que concierne a nuestro ambito europeo,
cual es la Convencién Europea de Patentes del afio
@93 cuyo contenido es gestionado por la Oficina
'E@lropea de Patentes de Munich y que resultan dema-
asieldo antiguos, como digo, para proveer un marco ade-
aotaado que resuelva los interrogantes que se presentan
i relacion con las patentes biotecnolégicas. Por otro
i¢aeo, los avances en la biotecnologia y su potencial en
dtba-mas diversos campos, hacen perentoria una regula-
arién efectiva de la propiedad intelectual en biotecnolo-
pgia que sirva al avance industrial, que no impida el
edasarrollo futuro, al tiempo que se adecue a los princi-
»@bs de la ética y la moralidad publicas.
0 d€onvenios mas recientes, como el llamado en siglas
1B& 1P, que se refiere al acuerdo sobre los aspectos de la
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propiedad intelectual relacionados con el come
promovido por la Organizacién Internacional
Comercio y vigente desde el afio 1995, posibilita
una amplia discrecionalidad en cuanto a la conce
de patentes, ya que sélo aceptan que se pueda ¢
de la patentabilidad todo aquello que sea contrar
llamado orden publico (yo traduciria ese término |
bien por la organizacion social, aunque el térm
ordre publicse incorpora incluso a los textos en ing
aqui la terminologia inglesa toma prestado el nor
franceés), a la organizacion social, a la moralidac
objeto de proteger la vida y la salud humana y ani
asi como conservar el mundo vegetal y el me
ambiente. Este tratado solamente excluye de la pai
bilidad aspectos de este tipo y, por otro lado, img
importantes obligaciones a los signatarios en el se
de aceptar las demandas de propiedad intelectu
cualquiera que reclame derechos de patente no €
samente excluidos; se entiende que excluidos ¢
norma anterior.

La directiva europea que se ha de trasponer nc
exenta de controversias, que seguro que son conc
por SS.SS., que estan determinando un desarrollo
y que hacen que esté pendiente su trasposicic
muchos Estados de la Unién Europea, al tiempo
otros Estados piden su revision. En mi opinion,
embargo, este texto, la directiva europea, que es ¢
de transcripcion fiel en el proyecto de ley present
resulta un texto que debe ser incorporado a nu
legislacion, al tiempo que debe ser aplicado de la i
ra mas razonable para subsanar las indudables
gledades que existen y los aspectos claramente si
tibles de interpretacion, ¢ a favor de qué? Pues a
de todo lo que estimule la creatividad técnica y qu
vaya en claro detrimento del avance cientifico.

La directiva debe aplicarse en su conjunto, es d
teniendo en cuenta claramente los requisitos de p
tabilidad que, segun he dicho, son: novedad, inn
cién, aplicabilidad industrial y reproducibilidad.
importante que en la Union Europea se desarrolle
estrategia coordinada. Espafia, al mismo tiempo, ¢
un Estado claramente implicado, debe colabora
ello, ya que la situacion en el mundo desarrollad
cuanto a las patentes biotecnoldgicas esta marcac
un grado notable de confusién. Por ello, organis
internacionales se pronuncian reiteradamente rt
mando una dinadmica nueva de creacion de nuevo
tados, establecimiento de marcos claros de aplic:
dad e, incluso, desarrollo de cédigos de conducte
esta linea va el Consejo de Europa y la Unesco, a
comité de bioética tengo el honor de pertenecer. ”
esto se puede y se debe incluir en nuevos tratac
como digo, en el desarrollo de codigos de conduct:

¢ Cuales son, a mi juicio, los aspectos de mayor
troversia en relacion con la Directiva 98/44/CE?
directiva recoge claramente los aspectos que debe
excluidos de la patentabilidad y que son contrarios

cdica y a los derechos. En ese sentido, los criterios de
lexclusion estan muy bien reflejados. Sin embargo, la
airectiva es relativamente poco clara, en primer lugar,
;ién un concepto que es muy tradicional en las patentes y
‘ui en las de biotecnologia se ha revelado como espe-
yahalmente dificil, que es la distincidon entre descubri-
1dmiento —que no seria patentable— e invencién que,
n@or su naturaleza, si lo seria. Eso queda a la interpreta-
igi6n y creo que aqui el criterio cientifico debe imperar
belaramente. Hemos llegado a una situacién en la que,
. pbr ejemplo, la mera secuencia de genes establecida
1@lor los procedimientos ya bien introducidos en la prac-
dtiza cientifica que incorporan tecnologias bien estable-
ialas y ampliamente utilizadas, representarian un mero
yoescubrimiento de como son las cosas y dificilmente
tideberian merecer el caracter de patentables. En cam-
bile, el trabajo desarrollado sobre esa informacién cien-
ffea que conduzca a un conjunto de datos, que redna
nlda conceptos anteriores, que realmente constituya una
invencién patentable, debe ser, como digo, patentable.
est&special mencidon merece la cuestidén de la patente
sidagyenes humanos y otros materiales de origen huma-
ento Este es ciertamente el aspecto méas controvertido.
14/P0r qué? Actualmente, la oficina de patentes de Esta-
ydes Unidos, que junto con Australia representa el ambi-
stiw geografico mundial donde se pronuncian con mayor
jetiensidad —al menos algunas instancias, porque tam-
doién en el mundo cientifico el debate es muy intenso—
saréavor de admitir cualquier tipo de patente, incluso lo
woete cabria calificar como de descubrimiento, resulta
nojpie estan en tramite del orden de 500.000 solicitudes
sdeppatentes de genes, no sélo genes humanos, de las
acoiales puede haber ya concedidas del orden de
160.000. Las restricciones son practicamente nulas a la
hora de conceder esas patentes, inclusive se ha conce-
:aido la patente de secuencia de fragmentos de genes,
teaeuencias génicas de las llamadas en la terminologia
vaglesa, en siglas, EST, es decir, secuencias indicativas
gle la actividad de expresién de determinados genes, asi
uoc@mo las llamadas SMP, que son polimorfismos indica-
ytnaos de variaciones en la estructura de genes, dentro
drl esquema general de los genes humanos. Se estan
admitiendo este tipo de patentes.
1 pdEn contra ha habido pronunciamientos muy diver-
188s, por ejemplo, el famoso pronunciamiento Clinton-
cBlair, a la altura de junio del afio pasado, cuando ambos
treandatarios proponen que esta informacion béasica esté
ddiecesible a todos. Yo no vi en este pronunciamiento una
Erera formulacién altruista. Creo que habia un entendi-
:ugiento claro de que restringir los derechos de patente
xdbconocimiento de las secuencias podia ir en detrimen-
ysoydel progreso cientifico; por tanto, interesa a todos
. que esa informacién basica fuera accesible.
:;on-Organismos como el grupo de investigaciones del
ggenoma humano, consorcio publico integrado por
1digersos paises, se han pronunciado reiteradamente en
adantra de la patentabilidad de los SMP, de los EST,
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etcétera, asi como otras personas con liderazgo cie
co. Es méas, me comentaba la directora de la oficir
transferencia de tecnologia de los institutos nacior
de la salud, los NIH de Estados Unidos, que a pes
la cantidad de hallazgos que se producen en este
nismo sobre genes humanos y de otro tipo mante
apenas unas 30 patentes de genes, aquellos ca
que la investigacion habia ido mucho més alla
habia podido convertir en invencién con aplicacio
industriales y no habian solicitado mas.

No obstante, esto refleja sin duda un panorama i
dial en el cual la Union Europea, y Espafia como E
do integrante, tienen que tomar también posicion
disponer de una legislacion razonable que les pel
fomentar la invencién industrial y, por supuesto,
pueda ser interpretada en el contexto mas razon

Un dltimo punto que comento antes de someteri
las preguntas que deseen formularme, es el de to
conjunto de discusiones, que también estan en v
que se basan en la consideracién de los derechos
ceros paises, especialmente paises poco desarro
paises en vias de desarrollo, que con frecuenci:
suministradores de materiales bioldgicos de ¢
importancia, de los que pueden estar cubiertos p
convencién de biodiversidad, o que en muchos ¢
también las poblaciones humanas que los integrai
objeto de estudio por parte de muchas empresas
tanto, suministran materiales que son el origen de
cubrimientos importantes que van a ser objetc
patentes. En torno a todo esto existe una disct
sobre los derechos de estos pueblos, sobre el dere
compartir posibles beneficios que se deriven, qu
muchos casos esté siendo bastante bien regulada,
SO por empresas multinacionales que aceptan est
de convenios, que hay organismos internacionales
bién independientes de Naciones Unidas, com
WIPOQO, la organizacién internacional para la propie
industrial, que realmente merecen una considere
especial.

Si deciamos que la patente de genes como tal,
que es la informacion primaria, puede retardar el
greso cientifico, la discusién sobre la patente de g
humanos tiene una mayor amplitud, puesto qu
UNESCO en la Declaracion universal sobre el gen
humano y los derechos del hombre, asi como la d
racién que fue aceptada por las propias Naciones
das, formulan la idea de que el genoma human
patrimonio de la especie y de que no debe dar lug:
su estado natural, a beneficios econémicos. Nat
mente, en el propio seno de la UNESCO hay una ir
sa discusion, en su comité de bioética con el car
asesor que tiene, sobre qué se entiende por estadc
ral del genoma humano. En cualquier caso, creo g
enfoque que conducird a una interpretacién mas ac
da y razonable serd el de que la informacion prinr
sobre los genes o incluso sobre las proteinas, tal |
se va obteniendo de una forma técnica bastante

tifisuelta, no debe ser patentable; en cambio, la elabora-
1@én inventiva que se pueda hacer sobre estas cuestio-
aless con aplicaciones debe ser objeto de proteccion por
rldegpropia industria. Algo parecido seria aplicable al
)IggEs0 de organismos vivos que en sus formas mas natu-
1fafes no son patentables, recogen todos estos tratados,
gseen determinados desarrollos realmente pueden con-
geicir a una posibilidad aceptable de concesion de dere-
\@hos de propiedad industrial.

En conclusién, creo necesario trasponer la directiva
inka legislacion espafola, porque ello no solamente nos
si@ermite actuar con normalidad y en armonia con el
'[aynbito de la Unién Europea, sino que también debe-
nitlps estar muy presentes en esos futuros desarrollos
uegislativos que vayan haciendo de las patentes biotec-
ilelogicas el campo de actuacion industrial, de enorme
\@énapacto para el bienestar humano en todos sus aspec-
aes) asi como el medioambiente y otras muchas cues-
Jones, y que todo ello contribuya en forma razonable a
edstimular el desarrollo de la tecnologia, al tiempo que
adosmpida el desarrollo de la informacién cientifica
$nés fundamental.

‘an
r laLa sefiora/ICEPRESIDENTA: Sefiorias, me van a
gusrmitir que antes de dar la palabra a los portavoces
gmarlamentarios les formule un ruego, y es que en la
, padida de lo posible tratemos de respetar los tiempos
lgste fijamos en Mesa y portavoces. Por tanto, que fun-
dementalmente la intervencion de SS.SS. se constrifia a
siédrformulacion de preguntas.
choRor el Grupo Popular, tiene la palabra la sefiora Fer-
eandez de Capel.
nclu-
tipba sefioraAFERNANDEZ DE CAPEL BANOS:
algienvenido, doctor Nombela y gracias por su presencia
) éa esta Camara. Estoy satisfecha de escuchar sus siem-
gufe sabias e ilustradas palabras.
;ionComo tenemos problemas de tiempo, quiero centrar
mi intervencién en algo que usted conoce muy bien,
gl es el mundo cientifico espafiol, el mundo cientifico
rde la investigacion que podriamos llamar no privada,
ol sector que depende de universidades, que usted
: ¢anoce perfectamente, y del Consejo Superior de
nhavestigaciones Cientificas, del que usted ha sido presi-
alkente. ¢ Mejoraria la situacion de los cientificos espa-
Jhples que trabajan en biotecnologia una ley de patentes
)-egorque en este caso se va a tramitar la directiva como
-wra reforma de la Ley de patentes—, una claridad en la
rpktentabilidad de sus invenciones, no de sus descubri-
anientos, siguiendo, naturalmente, como usted ha
ctiecho, el criterio cientifico, de cara a una mayor renta-
natidad no solamente personal de su investigacion, sino
gaghbién como intercambio de transferencias cientificas
staceia la empresa? Eso por un lado.
ria¢, Cree que mejora la capacidad de desarrollo de nue-
wmos programas de [+D y, por ende, mejorarian las
Jexpectativas de nuestros investigadores del consejo y
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de la universidad de cara al futuro? Naturalmente,
bién le quiero preguntar si cree que la situacion en
ses que en materia biojuridica tienen una seguric
una claridad juridica ante las patentes es mejor qt
Espafia.

La sefora/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Cata
lan (Convergéncia i Unid), tiene la palabra el se
Silva.

El sefiorSILVA SANCHEZ: También quiero agre
decer a don César Nombela su comparecencia.

Mi grupo solicité su comparecencia porque te
interés en conocer su opinion, habiendo tenido ¢
cimiento de que hace practicamente tres seman
habia producido en Paris una reunion del Comité i
nacional de bioética de la Unesco, creo recordar,
tratar especificamente este tema de las patentes k
nolégicas. Nos gustaria que nos hiciese un breve
men de lo que alli se trat6 y de las conclusiones
gue el comité pudo llegar.

La sefiord/ICEPRESIDENTA: Sefior Lissavetzky
por el Grupo Parlamentario Socialista.

El sefiorLISSAVETZKY DIEZ: Sefior presidente

quisiera dar la bienvenida al profesor Nombela y a rg

decerle su clarisima exposicion. Siguiendo los rut J
razonables de la presidenta, a costa de dejar mi
cosas en el tintero que me gustaria intercambial ¢
usted, aunque espero que lo haremos en otro mon 2

quiero hacerle dos o tres preguntas sobre su inte v

cion. Estamos basicamente de acuerdo —por lo n !
asi lo expresaba la mayoria de los comparecientes

que es positivo la trasposicién de la directiva. Tamy &8

va a ser una panacea, pero es bueno. Segundo, es

fiestamente mejorable, y esa mejorabilidad —pal: of &

que no sé si es castellana o no— puede veni
enmiendas parciales.

Le haré, como he dicho, dos o tres preguntas, pc dt

usted ha dado una idea que creo que es muy buer
nos gustaba, en general, hablar en el conjunto de
pos sobre el orden publico, y pienso que seria it
gue se pudiera adaptar a la expresion que uste
dicho, con lo que nuestro grupo estaria absolutan
de acuerdo. Me parece mucho mas razonable y r
mas claro el término, aunque puede que haya otros
tanto, gracias por ese aspecto.

Las preguntas concretas estan dentro de su |
¢Usted cree que queda asegurada, con la reds
actual de esta directiva, que no es posible la pater
lidad de EST y SMP, como ha dicho en su inten
cién? Si no queda asegurada esa no patentabil
¢nos podria proponer alguna redaccién para mejo
gue es el texto de esta trasposicidn, cosa que
importante?

La segunda y Ultima pregunta tiene que ver cor
derechos de los terceros paises, de los que éste

agrupos estuvimos hablando ayer. La pregunta es la

saitsma: ¢Quedan asegurados o lo mejor asegurados
whosible los derechos de estos terceros paises con la
2redaccion actual? ¢ Cabe alguna mejora en la redaccion
para que haya mayor seguridad para estos paises?
Nosotros ibamos a presentar alguna enmienda en esta
linea, anadiendo referencias a leyes espafiolas (la
1372000, al tratado de biodiversidad), pero si hay alguna

indicacion por su parte, seria bien recibida.

La senora/ICEPRESIDENTA: El sefior Nombela

tiene la palabra.
iia

No-g| sefiorNOMBELA CANO: Sefiora presidenta,
$86% un convencido de que necesitamos avanzar en la
t¢fhea de la rentabilidad de la investigacion publica,
‘@&ftendiendo por rentabilidad un concepto muy amplio:
Ofefitabilidad social, rentabilidad econédmica, proyec-
28l6n en el sistema productivo del trabajo del sector
lico, etcétera. Por tanto, no me cabe la menor duda
de que es preciso disponer de marcos legales que pue-
dan estimular esto o, al menos, permitirlo en unas con-
diciones lo mas favorables posibles.
El potencial de investigacién del sector publico en
Espafa esta pendiente de ser mucho mejor aprovecha-
0 por el sistema productivo. Los medios son comple-

0S 'y en absoluto dependeria de un marco legal y de
Rg%entes Seria necesario un marco que regule bien las
entes, y dentro de lo que se pueda en biotecnologia,
que esa discusion va a estar siempre presente. Es
Jy positivo que se disponga de una legislacion, que
f5strasponga esta directiva, que entiendo va a ser un
péwto de partida para nuevos desarrollos, porque no me
be duda de que sufrira futuras adaptaciones, teniendo
guenta todo ese marco y ese contexto internacional
ado. Por tanto, creo que las posibilidades de los
Jhyestigadores que estamos en el sector publico, el inte-
rés por patentar aquello que sea una verdadera inven-
j@n y la posibilidad de derivar beneficios razonables
1PRER los organismos a los que pertenecemos, asi como
grava lo que sea legitimo, para los propios inventores,
weden mejorar con estas formulaciones.
1 hEor lo que respecta a la pregunta acerca del comité
sfieParis y sus recientes reuniones y a la propiedad inte-
idaetual, se ha seguido la linea de un analisis exhaustivo,
pue se hizo alrededor del mes de febrero en un simpo-
sio con participacion de muchisimos de los actores que
jgyervienen en todo esto: representantes de organismos
.gfgarnacionales de caréacter general, de caracter mas
dieigional, representantes de los grupos sociales mas
:fliversos, puntos de vista filoséficos, religiosos vy
jdemas, asi como representantes de los sectores indus-
itriales. Ahi la insistencia es bastante clara. Incluso el
;@daité ha hecho una formulacién de reforzar uno de
los primeros articulos de la declaracién universal sobre
le$ genoma y los derechos del hombre, que dice: el
agersoma en su estado natural no debe dar lugar a bene-

9687



CONGRESO

28 DE SEPTIEMBRE DE2001.—NOM. 309

ficios economicos, formulando que las secuen
génicas de origen humano no deben dar lugar a bt
cios econdmicos.

La cuestion cientifica es tan compleja que no res
ve, y me temo que las legislaciones van a tener qu
nar mucho, en las formulaciones que deben tene
leyes, abreviadas y concisas, etcétera, todas las cL
nes. Por ello, creo que la interpretacion de las autc
des responsables va a seguir siendo importante.

¢, Qué se propone desde la UNESCO? La posibi
de algun nuevo instrumento internacional, que f
asumido por los organismos internacionales. Inclus
posibilidad de reforma del acuerdo TRIP, en lo que
pecta a este articulo que he mencionado, que no re
do exactamente si es el 23 0 27, pero ese articul
acuerdo TRIP excluye de la patentabilidad unicam
aquello que vaya en contra de todas estas cuesi
gue la ética impone. Solamente excluye eso. Debt
recurrir a la peticion de que la Organizacion Intet
cional de Comercio reforme también ese artic
Incluso la elaboracién de lo que seria un cddigo de
ducta, que en muchos casos resulta fundamental,
cialmente en este campo, puesto que ademas se ti
establecer normas que puedan ser seguidas por e
sas y esa consideracion de cédigos de conducte
ejemplo, para la investigacion en el campo farmac:
co y demas, es fundamental para las empresa:
guieran operar para esos sectores. Si no se atie
esos cbdigos de conducta, van a quedar muy des:
cadas. Todo este tipo de instrumentos son los que
la UNESCO se proponen. ¢,Con qué finalidad? Cc
finalidad, en primer lugar, de que las patentes no v
en detrimento del progreso cientifico, y eso es una
ocupacion tanto de los paises desarrollados en st
junto como de los menos desarrollados. Dificulta
progreso cientifico porque hay una concesion de
amplisima reivindicacion sobre la secuencia de un
probablemente impide trabajar sobre ese mater
seguir progresando. Como estamos, ademas, pra
mente en los inicios, puesto que la gendmica
dando lugar y paso a la protedmica, esta dando lu
unos marcos cientificos nuevos, las leyes tienen
adaptarse a ello.

En el seno de la UNESCO también son objetc
debate, de analisis y de especial consideracion los
chos de terceros paises, los derechos de las pet
afectadas y los principios de que si se utilizan mat
les biolégicos —los procedentes especialmentt
poblaciones de terceros paises— se pueden ok
desarrollos cientificos que puedan ser especialr
lucrativos. Deberia haber un criterio para comps
esos beneficios, y con esto estoy entrando en la sig
te pregunta del diputado Lissavetzky. Esa insiste
creo que es importante. Tampoco tiene una solu
facil puesto que —no olvidemos— el 97 por cientc
las patentes pertenecen al mundo desarrollad:
desenvuelven en un d&mbito en donde los criterios

iatros y el fomento del desarrollo en estos paises puede
1efitrar en contradiccion con los intereses que puedan
defender algunas empresas, pero es necesario, efectiva-
1ehente, hacer el esfuerzo en lo que suponga la transcrip-
afbn de esta directiva, que pueda mejorar la interpreta-
"td@én con la idea —yo sigo insistiendo— de que le
gtieda mucho trabajo a la Oficina de Patentes. Entiendo
idpte si se aplica con absoluto rigor que lo patentable sea
realmente una invencién con aplicabilidad industrial,
dddicilmente la descripcion de un EST o dificilmente la
agescripciéon de un SNP deben ser aceptados como
ypatentes. Tendra que haber una elaboracién importante
ede toda esa informacion, que habra de ser mayor, para
gere se pueda considerar patentable, insisto, si se aplica
' deth rigor esta distincién. No faltan interpretaciones res-
mecto a que la distincion entre descubrimiento e inven-
205 No estd muy clara en la directiva, sin embargo yo
T®Lreo que esta recogida, igual que esos criterios de
1@plicacion. Otra cosa es, efectivamente, la interpreta-
loién que le ha dado la Oficina de Patentes de Estados
:apnidos, con el criterio en contra del presidente de la
'Ipeademia Nacional de Ciencias, con el criterio en con-
itadde los propios sectores cientificos mas dinamicos,
ngeegue la informacion que se obtiene en la secuencia
pdamaria de un gen si es aceptable como patente.
uBbviamente, yo espero que no lleguemos a eso aqui,
@geeo también tenemos en cuenta la dindmica que se esta
ierstableciendo a escala internacional y el desarrollo de
alds disposiciones mas inteligentes para asegurarnos el
egdegreso cientifico. Si se deben tener en cuenta los
1darechos de terceros paises y los derechos de personas
yame puedan suministrar materiales, incluso no de terce-
res paises, sino del propio pais. Por ejemplo, el hecho
co@-que en la India existan 29.000 poblaciones humanas
glistintas —con una cierta separacion genética puesto
lgae han sido endogamicas entre si— de diferentes
|¢gamanos ha atraido la atencién de muchas empresas
ainternacionales para utilizar a estas personas como
tichjeto de estudio. La India ha desarrollado su propio
'gtédntro de gendmica para regular el acceso de estas
arapresas a ese trabajo y para asegurarse, efectivamen
giee de que se comparte ese tipo de beneficios.

Termino diciendo que un pais como Espafia, en
@lmnde tenemos un potencial cientifico importante —y
léaenecesidad de desarrollarlo es igualmente importan-
daas, tenemos que abogar por disposiciones en donde
riee busque el compromiso entre lo que es proteccion de
derechos de propiedad intelectual y avance del conoci-
eméento cientifico, y nos interesa muy especialmente a
yfaecomunidad cientifica espafiola que la informacién
‘rimaria esté accesible. Afortunadamente la mayor
liparte de los SNP que se describen pasan automatica-
aizente a la red y los conoce todo el mundo, con lo cual
iga la posibilidad de patentarlos queda anulada, lo
daismo que toda la informacion basica que fue obtenida
, & proyecto publico del genoma humano. Esto hizo
siocluso que el proyecto privado de la empresa Celera se
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adecuara en el sentido de renunciar a ciertas prete
nes de patentabilidad, al mismo tiempo que creo
también hay que reconocer que en algunos aspe
sobre todo desde el punto de vista metodolégico
esa inversién privada un factor de avance import
del conocimiento. Este compromiso entre ambas 1
tas me parece la via fundamental y cualquier incc
racion que se haga que lo refuerce creo que podi
positiva.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Muchas gracias
sefior Nombela. En nombre de la Camara, en nol
de la Comisién de Ciencia y Tecnologia y en el
propio quiero agradecer su presencia aqui, su exi
dinaria exposicion y su contribucién para la mejora
proyecto de ley que nos ocupa.

Interrumpimos un segundo para recibir al siguie
compareciente. Si me lo permiten, vamos a col
dentro de la sala nuestra bandera en un lugar un
mas adecuado.

— DE DON JUAN RAMON LACADENA CALE-
RO, CATEDRATICO DE GENETICA DE LA
UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID.
(Numero de expediente 219/000267.)

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Seifiorias, vamos

reanudar la Comision y damos la bienvenida a don
Ramén Lacadena Calero, catedratico de genética
Universidad Complutense de Madrid.

Tiene la palabra para hacer su exposicion.

El sefiorLACADENA CALERO: Muchas gracias
sefiorias, por la invitacion a participar en esta se
informativa. Supongo que una documentacion

envié por e-mail les habra llegado. Se trata de la pc 1

cia que tuve ocasién de preparar el 30 de mayo el

sesién privada del Colegio Juridico del Instituto d
Empresa y que, después de alguna correccion, st '@

publicar en IeRevista de Derecho y Genoma Humi
de la Universidad de Deusto y de la Diputacion F
de Vizcaya. A lo mejor, eso me evitara concretar de
siadas cosas puesto que si lo tienen en su pod
habran podido leer y hacer todos los comentarios
quieran.

La sefior?/ICEPRESIDENTA: Si me permite ur
segundo, sefior Lacadena. Los servicios de la Cé
distribuyeron a los portavoces y a los grupos parlar
tarios esa documentacion.

El sefiorlLACADENA CALERO: Por eso, que 1r
intervencion en principio deberia concretarse a lo
es estrictamente este proyecto de ley visto desdt
perspectiva genética.

Desde hace unos afios yo tengo mi pequefa ¢
cion particular de lecturas genéticas —de las cosa:
hace el Tribunal Constitucional, de lo gue hacen

1§iidsofos, de lo que hacen los juristas— pues muchas
jueces, a lo mejor, los criterios o las ideas genéticas o
stwisJégicas a mi juicio no son correctas y, entonces,
fe@Empre me dan pie a escribir algun tipo de articulo.
re®r eso el material que ustedes tienen, como ven, se
\¢itula Una lectura genética del proyecto de ley espafiol
psobre la proteccion juridica de las invenciones biotec-
uselbgicas En definitiva se trata del proyecto de ley
para trasponer la directiva europea a la legislacion
espafiola.

En primer lugar lo que hice fue una comparacion
IRIemental entre lo que es la Directiva 98/44/CE y lo
1§ue es el proyecto de ley espafiol para ver —como por
88fro lado en muchas ocasiones es l6gico— que es un
dghico de la directiva europea con pequefios matices de

cambios de palabras, etcétera. No voy a entrar ahora a
Ementarlo puesto que lo tienen ustedes en su poder y
C8&i puedo ahorrar tiempo si empiezo ya directamente
)@eP el comentario genético de los distintos articulos,
parrafos, lineas o palabras de ese proyecto de ley.

El articulo 4.1 hace referencia al objeto de la paten-
tabilidad —en este trabajo mio solo me refiero a la
patentabilidad, luego al preparar un poco la reunion
que aqui tenemos he sacado otras ideas de algo que
aqui no estd escrito que comentaré— y se incurre, a mi
juicio, en una redundancia al decir que son patentables
las invenciones nuevas que impliquen actividad inven-
| , Si son invenciones, son actividades inventivas. Por
¢ %siguiente, no sé si se deberia corregir la redaccion,

sobre todo teniendo en cuenta que hubiera bastado con

enumerar en dicho apartado los tres requisitos impres-
cindibles para la concesién de una patente y que son
;ignlicables a _Ia patentes biptecnolégicas, gue son los
|l9é1e se describen en los articulos 6.1, 8.1y 9 de la pro-

2 Ley 1986, que es la que se pretende adaptar a la

rectiva.

e Elarticulo 6.1 considera que una invencion es nueva
ndo no estd comprendida en el estado de la técnica.
~Bor otro lado, el estado de la técnica esta constituido
rgper todo lo que antes de la fecha de la presentacion de
fla-solicitud de patente se ha hecho accesible al publico
reflpEspana o en el extranjero por una descripcion, escri-
gideu oral, por una utilizacion o por cualquier otro
medio. Se entiende igualmente comprendido en el esta-
do de la técnica el contenido de la Asociacion espafiola
de patentes o de modelos de utilidad, tal como hubie-
nkgA sido originariamente presentadas, cuya fecha de
difesentacion sea anterior a la que se menciona en el
apartado precedente.

Voy a hacer una pequefia referencia a algo a lo que se

ha aludido en la comparecencia anterior, respecto a las
juwvenciones y los descubrimientos. En el articulo 4.bis,
wpsrtado 1, parrafo a) se dice que no se consideraran

invenciones en el sentido del articulo anterior, el 4, en
lpesticular los descubrimientos, las teorias cientificas y
doe métodos mateméticos. Este apartado plantea un pro-
lddema muy importante para la proteccioén juridica de
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invenciones biotecnolégicas, aunque no desarrol

diferencia entre descubrimiento e invencién. Una «
es gue nadie pueda patentar algo que esta en la na
za por ser el primero en verlo o descubrirlo y otra «
es que no se pueda patentar su aplicacion o su uti
Por ejemplo, un especialista en plantas, un botanic
puede patentar una especie vegetal si se va de exc
por una selva de Brasil y se encuentra una especi
nunca nadie habia visto y, sin embargo, si puede ¢
tar la utilizacion de esa nueva especie que nadie ¢
cia, siempre que tenga una cierta utilidad. En rela
con los genes, en la comparecencia anterior se ha |
do mucho patentabilidad de genes y de genes hun
y ya anticipo —esta escrito, no lo voy a mencione
gue quiza discrepo algo de la postura del comparec
anterior respecto a la patente de genes humanos
razéon que explicaré después. En relacion con los ¢
hay quienes argumentan que no pueden ser obje
patentes porque estan ahi, porque son algo de la
naturaleza y, por tanto, la secuencia de bases q
constituyen seria un descubrimiento y no una inven:
Sin embargo, el apartado 3 del articulo 4, dice qt
materia bioldgica, que en la definicion que he dac
principio incluye los genes, la materia biolégica aisl
de su entorno natural puede ser objeto de una inver
Ademas de esa argumentacion, habria que ten
cuenta la posibilidad de patentar la secuencia d
exones de un gen. Perdonen el tecnicismo pero po
mente ya estén familiarizados con la cuestion, ¢
informacién genética original, el trozo mas o me
largo de ADN constituye un gen, tiene unas partes
no van a codificar para los componentes de las pr
nas, para aminoacidos, que son los sintrones, y
parte, que si se van a expresar y por eso se llamai
nes. Por tanto es evidente que si alguien describe ¢
son los exones de un gen eso no es en un estado |
y precisamente Venter, que fue el primero que trat
patentar las secuencias de genes humanos, mar
exones. Es decir, alli habia una inventiva, alli habi
estado que, desde el punto de vista genético no
estado natural puesto que los genes estan formad:
exones-intrones y lo que el investigador descubre ¢
trabajo de investigacion es la parte de esos gene
daran lugar a las proteinas, lo demas al investigad
le interesa para nada.

El apartado 3 de este articulo 4 bis dice que n
considerardn como invenciones susceptibles de a}
cion industrial en el sentido del apartado 1
articulo 4 los métodos de diagndstico aplicados al ¢
po humano o animal, afiadiendo, sin embargo a ¢
nuacion —porque la legislacion, sobre todo pare
gue no soy experto en estas cosas, dice una cosa'
parrafo siguiente parece gque se contradice, lo que
rre es que introduce una matizacion muy sibilin
dice que esta disposicion no sera aplicable a los
ductos, especialmente a las sustancias 0 composic
ni a la invenciones de aparatos o instrumentos pe

ipaesta en préactica de tales métodos. Esto desde el
)panto de vista genético querria decir que se pueden
IEéentar lokits que se pueden utilizar en el diagnésti-
)sa de genética molecular preimplantacional para diag-
dadsticar una cierta anomalia genética y por consiguien-
,tecentraria en esa patentabilidad.
rsiden el articulo 5, apartado 1, se sefiala que no podra
gaeobjeto de patentes las invenciones cuya explotacion
iteomercial sea contraria al orden publico —ya he oido
»aotes alguna alusion a este tema— o a las buenas cos-
iGumbres. La directiva europea utiliza el término morali-
abkd en lugar de buenas costumbres. Yo no sé si eso sig-
anidiea algo, pero se quiere significar algo detras de todo
-es0, posiblemente evitar la palabra moralidad por si se
adtera algun tipo de connotacién que no fuera estricta-
anknte aséptica. El parrafo a) de este articulo 1 recoge
amemo no patentables los procedimientos de clonacién
odéeseres humanos. Aqui debe interpretarse que se refie-
‘opia las técnicas de clonacién reproductiva, pero no pro-
idniloe, en su caso, la técnica en si, porque si no, a mi jui-
aio, deberia haber dicho: los procedimientos de
adbnacion en seres humanos. La diferencia de significa-
ya@bs de la preposicion de y en es importante. No ser
daatentable la clonacion quiere decir la clonacion repro-
siductiva. Si hubiera sido en seres humanos quiere decir
rqere la técnica de transferencia de nacleos, como se esta
iosentado que se utilice, para la técnica, por ejemplo,
ilMe-clonacién, produccién de embriones somaticos, a
st que me referiré después, para la terapia celular, uti-
dizando las células pluripotentes, las células troncales
jde los blastocistos humanos.
tei€En el parrafo b), que se refiere a la no patentabilidad
otla los procedimientos de modificacion de la entidad
@anética germinal del ser humano, a mi juicio hubiera
1&8ld® mas correcta la frase siguiente: los procedimientos
atiralmodifican la informacidn genética de la linea ger-
denal del ser humano, aunque sea mas larga o los pro-
>fzimientos que modifican genéticamente la linea ger-
aminal del ser humano; puesto que el término identidad
sgenética es equivalente a mismidad genética, para mi
sqmino genético, y en este campo he tratado de pensar
supoco a fondo la cuestidn, la identidad genética es
questro carné de identidad genético, lo que llevamos
resrrito en nuestro genoma y que hace que en un
momento de nuestro desarrollo nuestro organismo sepa
) diderenciar lo propio de lo extrafio. Ese es el concepto
ice- identidad genética, por eso si en la ley parece la
ledlentidad genética germinal del ser humano, me parece
Igue genéticamente la cuestion no seria correcta.
nti-En relacion con la modificacién genética de la linea
rgérminal humana también puede ser interesante recor-
elaelue, asi como la técnica ex vivo de terapia génica
Jsomatica esta patentada en Estados Unidos, la terapia
-génica germinal no esta patentada porque esta legal-
yroente prohibida. Ademas, la terapia génica germinal
oest condenada por la Declaracion Universal de la
dJaesco sobre el genoma humano y los derechos huma-
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nos y prohibida por el Convenio Europeo sobre
derechos humanos y la biomedicina, firmado en C
do el afio 1997.

En el parrafo c¢) del apartado 1 se prohiben asim
las utilizaciones de embriones humanos con fines ir
triales o comerciales. Yo creo que esto entraria en
veces en que, dentro de las lecturas genéticas, ha
la falta de precisién del jurista o del legislador cua
utiliza ciertos términos. Si se habla de la utilizaciér
embriones humanos, en algun sitio se tiene que !
gué se entiende por embrién humano. Seria conver
gue se explicitara qué se entiende por embrion;
organismo en desarrollo desde que termina la fect
cion hasta el estadio de feto (ocho semanas a partit
fecundacion) o solamente a partir de los 14 dias de:
de la fecundacion hasta que se termina la implante
del blastocisto en las paredes del Gtero, y, puestc
hay un precedente en la legislacién espafiola, rese
do el nombre de preembridn para el organismo hur
durante los primeros 14 dias. En la ley, en al
momento, tendria que explicitarse a qué embrion
estamos refiriendo. Esto puede tener importancia
gue si se dijera que se prohiben las utilizacione
embriones humanos con fines industriales o come
les se plantearia que quedaria prohibida la patent
dad de las técnicas de terapia celular que tratan d¢
ducir cultivos de tejidos humanos a partir de las cé!
troncales pluripotentes de la masa celular interns
blastocisto humano o a partir de embriones soméat
gue son los embriones producidos por técnica de c
cion, que son de naturaleza genética y biolédgica eq
lentes a los embriones gaméticos y que son los g
utilizarian en la clonacién humana terapéutica.

El articulo 5 bis, en sus tres apartados, se refiert
especie humana y tiene que ver de forma muy esg
con las patentes de genes humanos. La redaccic
apartado 1, a mi juicio, no es muy correcta por
motivos. En primer lugar, decir que el simple desct
miento de uno de sus elementos, incluida la secus
0 secuencia parcial de un gen, no podran cons
invenciones patentables es en cierto modo incong!
te puesto que si es un descubrimiento no es por d
cion una invencidn. Lo mismo que antes me refel
las invenciones inventivas creo que ahora no se
poner la frase tal como aparece indicada. En seg
lugar, la expresion secuencia o0 secuencia parcial (
gen creo que quedaria mejor redactada como la se
cia total o parcial de un gen.

No sé de cuanto tiempo dispongo, sefiora presid

La sefiora/ICEPRESENTA: Tiene todo el tiempt
necesario. Limitamos el tiempo a los sefiores diput
pero usted tiene el que necesite.

El sefiorLACADENA CALERO: Muchas gracias
El apartado 2 del presente articulo es, a mi jui
fundamental porque deja abierta la posibilidad

‘qmtentar genes humanos. En efecto, al decir el aparta-
rido 2 que un elemento aislado del cuerpo humano u
obtenido de otro modo mediante un procedimiento téc-
smixo, incluida la secuencia o secuencia parcial de un
lg®en, podra considerarse como una invencién patentable
2aae en el caso de que la estructura de dicho elemento
Ieele idéntica a la de un elemento natural. Esto abre la
dwsibilidad de patente siempre que se dé la condicion
d#e utilidad o aplicacion industrial que sefiala el aparta-
edtir 3 de ese mismo articulo: la aplicacion industrial de
emb@ secuencia o de una secuencia parcial de un gen (se
iggltiende que es un gen humano) deberé figurar explici-
amente en la solicitud de patente. Dado que este
Jdartéculo 5 bis se refiere en los apartados 1 y 2 de forma
Jagplicita a la especie humana, hay que interpretar que
slos genes a que se refiere ese apartado 3 son genes
duananos.
vansSe ha mencionado en la comparecencia anterior y
agieo que es interesante hacer alguna reflexion un poco
)imas amplia, sin que hagamos una historia exhaustiva
nde la patente de genes humanos, que nos pueda ayudar
yerentender qué es lo que ha pasado en el mundo, qué es
. ldeque esta pasando en Europa y qué es lo que yo creo
cigiie pasara al final. En el Convenio de Bioética del
bdionsejo de Europa de 1997, celebrado en Oviedo, no
@®-menciona el problema de las patentes de genes
ilhgmanos porque, con palabras de Jean Michaud en su
deforme explicativo, el articulo 21 de ese convenio no
>fige redactado con la intencion de aplicarlo a la patenta-
ytdlidad de las invenciones biotecnoldgicas, remitiendo
iedproblema a la futura directiva del Parlamento Euro-
gs® v el Consejo. No obstante no se puede negar que
durante el proceso de gestacion de ese convenio de bio-
&tica flotaron los fantasmas de las patentes de genes
s¢imanos. Asi, el doctor don Marcelo Palacios (en
1afglella época muy activo en la Comunidad Europea)
I¢esaltaba el principio de que el cuerpo humano y sus
ypartes no deben ser utilizados con fines de lucro ni ser
nelgeto de patentes, advirtiendo la diferencia existente
t@in la cultura europea entre invencién y descubrimiento.
1&¥icho desconocimiento no era debido a que las secuen-
fieirs de ADN no hubieran estado en el cuerpo humano
adarante miles de afios sino porgque nuestra ignorancia
¢ impedia conocerlas. Puesto que en principio los
ritkscubrimientos no son patentables, habria que con-
aalgir que los genes humanos no son patentables. Esta
eshla tesis del doctor don Marcelo Palacios. Mi comen-
tario es el siguiente. Si la cuestion era tan clara ¢como
r@a.que en la redaccion final del convenio no figura el
tema de la no patentabilidad de los genes humanos?
¢, No podria interpretarse, aunque fuera de una forma
dagbjetiva, que el Consejo de Europa paso la patata
caliente a la futura directiva del Parlamento Europeo?
Entre las implicaciones éticas, juridicas y sociales
surgidas con el desarrollo cientifico del Proyecto Geno-
ima Humano la cuestion de la patentabilidad de los
dgenes humanos ha sido motivo de controversia. Por un
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lado, parece que la mayoria de la comunidad cien
y otros estamentos sociales consideran que los ¢
humanos no son patentables, argumentando qu
patrimonio de la naturaleza humana. Eso del patr
nio de la naturaleza humana la propia Declaracién
versal de la Unesco lo plantea y al final termina dic
do que, en sentido figurado, el genoma human
patrimonio de la humanidad. La expresion en ser
figurado quita todo el poder que tenia la frase en st
gen y por tanto esta descafeinado ese concepto de
monio de la humanidad, lo cual, por otro lado s
ciertamente discutible. Yo tuve ocasidon en ac
momento de tener conversaciones muy largas
quien presidié la comision juridica de la Comisién
Bioética de la Unesco para el tema de la declara
universal, y él me dijo que hubo un momento en el
algunos paises plantearon el veto a la Declaracién
versal de la Unesco si se condenaba la patente de
humanos. Por ello, la declaracion general de la Un
tampoco condena la patente de genes humanos. T
carga y la responsabilidad parece que el Conse
Europa y la Unesco la dejaban en manos de la Dir
va sobre proteccion juridica de invenciones biotecn
gicas de la Comunidad Europea, que es lo que
estamos tratando.

¢Por qué interesa patentar genes humanos? P«
razon econdmica. ¢ Cual es esa razdn econdmica’
posible razén podria ser que los investigadores
instituciones que patentaran secuencia total o pe
de un gen podrian ser acreedores de los derechc
se derivaran de tal conocimiento para la obtencié
farmacos mediante el proceso que técnicamen
llama de genética inversa; es decir, del conocimi
de la secuencia total o parcial de un gen se puede
rir la proteina (o una parte de ella) para la que se ct
ca y mediante técnicas como los anticuerpos moni
nales, etcétera, determinar el lugar del organi
donde tal proteina actia y en qué momento de la
del organismo actia, con lo cual se tiene el cor
miento mas fundamental para corregir cualquier
de enfermedad cuando se conozca la proteina re
sable por accidn o por emisién de esa patologia.

Habida cuenta que la comercializacion de un far
co nuevo puede tardar de 10 a 12 afos de investic
nes en las empresas multinacionales que se dedi
estos temas y un costo de inversion de 400 6 500 r
nes de ddlares por farmaco, se explica el interés
pueden tener las compafiias farmacéuticas en prc
su investigacion por medio de las patentes. A r
indicativo es muy sugerente ver que por ejemplo C
ra Genomics, el laboratorio que preside y dirige C
Venter, tiene una subvencién anual privada super
900 millones de délares mientras que los 20 grupc
investigacién pertenecientes a cinco paises que fo
el consorcio publico del proyecto Genoma Humano
nen una inversion que es la octava parte: 112 mill:
de ddlares. Naturalmente, esa diferencia de 900 n

finas a 112 millones, y ademas 900 millones, bien apro-

ameshados es lo que, a mi juicio, ha hecho que Venter
ganara la partida al proyecto oficial, aunque ni al presi-
ndente Clinton ni al primer ministro Blair le gustara
Jmeconocer eso y montaron aquella sesion de presenta-
20#6n de la secuencia del genoma humano un poco, a mi
jecio, rara.
idoEn la controversia sobre la patentabilidad de los
agenes humanos, hay que considerar por separado el
)atithazo basado en reparos de tipo técnico-juridico, es
rikecir, las tres condiciones de patentabilidad, y el recha-
1eb basado en razones éticas. Muchas veces, se cae en el
cdefecto de mezclar en la discusion los razonamientos
jeécnicos con los razonamientos éticos. ¢ Qué podria
iidacir desde mi punto de vista sobre una perspectiva
jédica? ;Realmente atenta a la dignidad humana o a la
Jmiviolabilidad del patrimonio genético de la humanidad
|jenidecho de patentar la secuencia de bases de un gen
duemano? En esto, yo voy a contracorriente de muchisi-
dadagente, pero me atreveria a decir que no. Otra cosa
ysi¥Fia que se quisiera patentar a un ser humano comple-
'«¢t; como se han patentado bacterias o ratones. Patentar
ilGn gen humano puede no significar mas que patentar
wgmi procedimiento de obtencién de ciertos farmacos, lo
malo podria ser o lo malo, de hecho, es el exceso de
" poder econdmico que tuviera una o algunas institucio-
Wesa o0 alguna empresa multinacional de ingenieria gené-
ldsa, que acumulara las patentes de muchos miles de
oggnes humanos. Esta situacion no significa ni mucho
} OeB0S, a mi juicio, que alguien pudiera decir a una per-
dena: usted me pertenece porque lo he patentado. No
r@d#stante, insisto, algunos consideran que el intentar
npatentar la secuencia de genes humanos es una afrenta
rdda dignidad humana. Cuando en cualquier foro inter-
ddisciplinar aparecen estas cosas, digo: definame usted
chgui qué dignidad humana, para ver si efectivamente la
npatente de un gen humano; a mi, como profesor Laca-
/dena, como persona, no afecta a mi dignidad, mas me
y@fectan otras cosas.
po En la dialéctica de la controversia algunos cientifi-
poos como el propio Venter, esto se lo oi yo en la reu-
nién de Bilbao sobre derecho y genoma humano, argu-
nmentan que el patentar seres humanos no equivale a
\gatentar materia viva, puesto que poner un conjunto de
:arenes humanos en un tubo de ensayo no engendraria
ildda y que, ademas, los genes —en definitiva, un frag-
guento de ADN— se pueden sintetizar quimicamente
egieel laboratorio. En este caso, se trataria simplemente
ydie patentar una molécula quimica y todos sabemos que
ileso es perfectamente posible. Incluso, abundando en
aggptas ideas, la propia Oficina Europea de Patentes, en
yupa respuesta que hizo a los que se oponian a la paten-
stedel gen que codifica para una proteina humana, la
mataxina H-2, decia: Debemos hacer hincapié una vez
ieas en que las patentes de un ADN que codifica para
n@s gen humano no confieren a sus propietarios ninguin
ilberecho sobre los seres humanos..., afladiendo ademas
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la propia Oficina de Patentes que el ADN no es v

Por tanto una patente de un gen humano no equi\
patentar vida.

Como lo tienen todo en mi escrito, por acortar
poco mi tiempo de exposicion, Gnicamente me gus
afiadir a lo dicho que afecta a la patentatibilidad .
gue es de algunos articulos posteriores dentro de
pio proyecto de ley. Por ejemplo, el articulo 53 |
apartado 1, se refiriere al alcance de la proteccid
las patentes, y cuando se trata de material veget
gue suponen para el agricultor los derechos de pz
de las semillas que ha adquirido, dice: Implicar.
derecho de este ultimo, es decir, del agricultor, a |
zar el producto de su cosecha para ulterior repro
cion o multiplicacion realizada por el mismo en su |
pia explotacion. Al leer esto, me vino a la mente qt
final no se utiliz6 —me estoy refiriendo a la probler
tica de las plantas transgénicas— la tecnoltgiai-
nator, es decir, el poder obtener semillas con una ir
macion genética que hace que cuando el agric
recoge su semilla y la siembra al afio siguiente, ¢
se hace normalmente, resulta que las plantas d
semilla no producen ninguna cosecha porque son
tas androestériles, porque llevan una informacién g
tica que se opone a los transgénicos —llaméetosi-
nator con un marketing fantastico, ya que con
nombre se cargaron la patente, hasta el hecho d
una compafia multinacional como Monsanto renu
a la utilizacion de la patente que acababa de con
de biotecnologia—, porque eso iria en contra,
ejemplo, de este articulo donde el agricultor en r¢
dad no se le va a dejar que pueda reproducir se
porque si la reproduce esa semilla va a ser estéril
tanto no va a tener ningun tipo de cosecha.

Si ustedes lo desean, estoy abierto a cualquiel
de pregunta, y sobre todo les remito al texto que <
ha entregado porque pienso que en algunos de
concretos, que por razén de tiempo no he dicho
podran hacer el uso que crean conveniente.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Vamos a pasar ¢
turno de intervencién de los portavoces parlamente
dando en primer lugar la palabra al sefior Lissave
porque se ha tenido que ausentar un momento el
Silva. Después, se la daremos a él.

Tiene la palabra el sefior Lissavetzky.

El sefiolLISSAVETZKY DIEZ: Muchas gracias ¢
profesor Lacadena por su presencia aqui y por su |
sicion. En otras comparecencias he dado las gracie
la claridad, en este caso, no solamente gracias {
claridad sino sobre todo gracias por expresar esa
dad tan bien en papel, porgue nos facilita muchisin
trabajo.

Después de su larga e interesante exposicion col
documento que tenemos para avanzar, me gus
hacerle muchas preguntas pero no es el momentc

dque estamos mal de tiempo. Lo Gnico que quiero es
lagaadecerle la exposicion que nos ha facilitado de este
documento de trabajo que me parece interesante, y ya
uanuncio que algunos de los aspectos que aqui se plantean
agaran recogidos por mi grupo como enmiendas parcia-
Id@s para mejorar este proyecto de ley.

ro-
ips, La sefiora/ICEPRESIDENTA: Tiene la palabra la
| slefiora Fernandez de Capel, por el Grupo Parlamenta-
IrimPopular .
ente i .

el La sefioraFERNANDEZ DE CAPEL BANOS:
tiBienvenido y muchas gracias por su intervencion, pro-
|desor Lacadena, que ha sido de sumo interés, asi como
-¢ror el envio del articulo que nos ocupaba, porque acla-
»igra muchas de las cosas que en este momento tenemos
ntre las manos.

La directiva que nos ocupa hoy dia supone una
gnodificacion de la Ley de Patentes que en Espafia data
@l afio 1986. Una directiva es de obligado cumpli-
rvento para los miembros de la Unién Europea y se

peeiende incorporarla mediante una modificacion que
|@ermita la proteccion juridica de las invenciones en
ydotecnologia. Eso nos fija ya un marco que no puede
sobrepasarse por arriba, y podriamos decir que a nivel
dgle muchos investigadores puede parecer un poco
goeorsetado debido al largo periodo en el que se ha dis-
cfditido la directiva, que usted conoce tan bien, pero que
péarel que hay. La legislacion espafiola podra adaptarse
yBAacia abajo, pero nunca hacia arriba de la directiva.
ali- Lo que yo quiero preguntarle es cara al sistema de
ggigncia y tecnologia espafiol, a la situacién de nuestros
parestigadores que tienen a veces dificultades para
patentar, porque en algunos momentos le interesa mas
tipablicar primero y luego ya se le hace muy dificil el
» pggler patentar algunas de sus invenciones; qué le pare-
1tescon relacién a la situacion que en este momento tie-
qog¢n los cientificos de la universidad espariola, los cien-
tificos de los centros publicos de investigacién, los
cientificos en general en Espafa, que haya un marco
legislativo que facilite esa proteccion juridica, ese cuer-
ig) doctrinal que nace nuevo de la biojuridica en algu-
‘kgs aspectos de las invenciones biotecnoldgicas. Noso-
effios vemos que hay muchisimos flancos en los que
deberiamos entrar en los que usted nos ha ilustrado
enormemente por todo el problema de las plantas.
Estos problemas estan siendo los mas controvertidos
cara a la sociedad internacional, a veces por el desco-
xpoeimiento que se tiene de esto, o por el gran impacto
; permarketing que se ha hecho acufiando algunos nom-
ybtas. Usted hablaba hace un momento de la tecnologia
laeirminator, que hizo que todo el mundo se asustara
dalando pensaba que esas semillas contenian este tipo
de tecnologias. Imaginese a un campesino con un
griquete en el que le digan que tiene ese tipo de tecno-
doigia, pues se asustaria muchisimo. Ese es un problema
pie-tercera o cuarta situacion ante la realidad que noso-
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tros tenemos, porque es mas una reaccion de la ¢
dad internacional ante el avance de la biotecnolog
sectores, que a veces hace que sean los cientific
gue tengan que aportar la carga de la prueba de g
se esta poniendo en peligro ninguna situacion vital
el mundo. Por eso le quiero preguntar si le parece
esta directiva debe transponerse. ¢Es bueno q
transponga para nuestro sistema de ciencia y tec
gia? ¢Clarifica la situacion de muchos de nues
investigadores cara a la patentabilidad? ¢Mejol
transmision del conocimiento cientifico en tanto
cuanto que las patentes son un medio Util para ser
cidos todos los detalles de una invencion, de un de
brimiento, o de cualquier cosa que pueda ser sust
ble de patentar? No quisiera incurrir yo ahora
trabalenguas legislativos que no es lo mio, pero de
ria saber sobre todo si cree que de esta manera la
cidad de desarrollo de nuevos proyectos de progri
de I+ D en Espafia tiene sobre todo un respaldo jur
gue en un momento pudiera no verse.

Por otro lado, usted ha hablado del Convenic
Oviedo, y decia que parecia que el Consejo de El
hubiese pasado la patata caliente al Parlamento
dos entes legislativamente diferentes y el Cot
Director de Bioética del Consejo de Europa no ti
capacidad legislativa, solamente consultiva, de
gue la ultima palabra la tuvo el Parlamento y el Col
solamente se dirigio en la forma que creyo a travé
un documento. Tengo que decirle que en ese mon
yo no formaba parte del Comité. Esa es quizd, nc
situacion tanto de pasar la patata caliente, como ta
co de gue no son los paises que forman los obser
res y los miembros del Comité de Bioética, que
bastantes mas que los que forman el Parlamento
peo. Por tanto, hay esa disfuncién de dos funcit
legislativas diferentes.

La sefiorad/ICEPRESIDENTA: Tiene la palabra €
sefior Lacadena para contestar a las preguntas.

El sefiol, ACADENA CALERO: Contestando a |
pregunta que creo es el fondo de su intervencion, le
puesta es si. Tener un marco legal que permita se
los investigadores publicos o privados qué derect
obligaciones o qué prohibiciones tienen en el marc
su actividad investigadora creo que es absolutan
necesario. En Espafia ha habido poca tradicio
patentes de investigacion. En la universidad trabaje
gratis et amorgoor vocacion investigadora, pero se¢
qué tipo de investigacion detrds debe haber ya la
tién de la patentabilidad. No podria fijar fechas p
creo que hace no muchos afios a casi nadie en [
versidad nos importaba la cuestion de las pate
investighbamos porgque nos gustaba investigar, ¢
todo estoy hablando de mi campo dentro de la biol
y la genética, en otros campos evidentemente s
tendrian lo de las patentes. Ahora todo el mundo

dqige se puede patentar, que se debe patentar. Otra cosa
1eesi las patentes deben favorecer al grupo de investiga-
scids, al departamento que la ha hecho o a la universi-
lelad. Segun qué tipos de organismos, se solventa de una
idoama o de otra. En otros sitios cuando uno entra a tra-
doajar tiene que firmar un papel donde dice que cual-
eqsier descubrimiento no es de su propiedad sino que es
ghoepiedad de la institucion. En cualquier caso, aparte
rde que es necesario, tener esta adaptacion de la legisla-
1dedbn espafola a la directiva europea me parece enorme-
amente positivo, independientemente de que pudiera
ohaber ciertos tipos de matices que se pudieran mejorar.
58150 como contestacion a la pregunta esencial que usted
3pte hacia.
en En esa linea evidentemente es muy importante edu-
sear a la sociedad, porque cuando el ciudadano de la
aple oye hablar de patentes enseguida piensa en térmi-
mnexss de imperialismo, en términos de multinacionales, y
liglguien argumenta, los medios de comunicacion o en
cualquier tipo de foro publico, que la posibilidad de
dghatentar retrasa la investigacion. Eso lo niego en abso-
‘dpko, porque a mi juicio mas retrasaria que por no poder
Swmtentar la gente se callara lo que esta haciendo, y si
igstamos en un tipo de economia donde he mencionado
neversiones de hasta 500 millones de ddlares por pro-
ydwedio de cada farmaco que llega al publico, ¢ de donde
iigale ese dinero? Evidentemente si hay unas inversiones
; debe haber una recompensa licita, dentro de los limites
slegales y licitos. En ese sentido yo creo que las patentes
e Utiles para la investigacion, porque permiten a la
1pUsma seguir un camino posiblemente mas rapido, por-
aglee nadie se va a guardar nada ya que el que quiera uti-
;dizarlo lo puede hacer si paga. Estamos en un sistema
wgb-el que para adquirir algo hay que pagarlo.
nesHa dicho que en la investigacion podria ocurrir que
el investigador primero investigara y luego patentara; si
se publica no se puede patentar. Conozco investigado-
res muy buenos que estaban en laboratorios privados y
decidieron marcharse porque no les dejaban publicar lo
gue estaban haciendo pues iba en contra de la propia
politica de patentes del laboratorio que les pagaba. Evi-
rdentemente si no se puede publicar porque en el
yam@nento en que se publica no se puede patentar, hay
)siya contradiccidn respecto a la promocion en si de la
' thwestigacion.
antéPor otro lado, yo me referia al Convenio europeo de
derechos humanos y de biomedicina que tiene rango
rjasidico puesto que lo firmado es de obligado cumpli-
Jmiento, y alli no se plantea el problema de las patentes
ude-genes humanos; yo me referia a ese convenio, no a
'ratras declaraciones de tipo mas o menos de conciencia
wnile lo que se quiera, pero éste tiene, como todos sabe-
tesos, rango juridico.
ybr&ermino mi intervencion diciéndoles que este vera-
gia una de las lecturas que he hecho ha sido un libro que
geaia atrasado desde hacia tiempo, queamediano-
atiee en Bhopalde Dominique Lapierre, donde describe
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la catastrofe de aquella contaminacion de produ
guimicos e insecticidas en una fabrica en La Indi
me impacto la ultima pagina del libro, donde desg
de toda la tragedia que se narra de todos los mue
todas las cosas dice: y aparecié un nuevo cartel ¢
la compafia Monsanto ofrecia plantas y semillas ti
génicas al agricultor indio. Eso es tanto marke
como lo determinator.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Muchisimas gra
cias, sefior Lacadena Calero. Como a todos los co
recientes y muy especialmente quiero agradecer
nombre de la Camara, de la Comisién de Cienciay
nologia y en el mio propio su presencia aqui y su
tribucion valiosisima para la mejora del proyecto de
que os ocupa. Muchas graci@i®ausa.)

— DE DONA MARGARITA SALAS FALGUERA,
PRESIDENTA DEL INSTITUTO DE ESPANA.
(NUumero de expediente 212/000630.)

La seforad/ICEPRESIDENTA: Sefiorias, vamos
reanudar la sesion. Invito a dofia Margarita Salas
guera, presidenta del Instituto de Espafia, a que ¢
su lugar en la mesa.

Sefiora Salas, bienvenida a esta Comisioén. Tie
palabra.

La sefiorsB8ALAS FALGUERA: Muchas gracias
sefiora presidenta, por esta invitacion para compa
en esta Comision de Ciencia y Tecnologia en rela
con el proyecto de ley para adaptar la Ley espafio
1986 a la del Parlamento Europeo de 1998, relative
proteccion juridica de las invenciones biotecnolégi

Es evidente que los avances realizados en el 4
cuarto del siglo XX, el siglo pasado ya, en biolo
molecular y en genética molecular, asi como el d
rrollo de toda la tecnologia de ingenieria genéi
hacen que la biotecnologia sea evidentemente ur
de un gran futuro, no sélo desde el punto de vista
némico, sino también desde el punto de vista ¢
salud, de la alimentacion, del medio ambiente, etcé

Voy a comentar el proyecto de ley que se propor
relacion con la directiva del Parlamento Europeo.
acuerdo con esta directiva del Parlamento Europer
invenciones biotecnoldgicas son patentables siel
gue relnan los requisitos adecuados de patentabi
como son la novedad, la actividad inventiva y la apl
cion industrial. En este sentido, estoy de acuerdo ¢
profesor Lacadena en el articulo 4.1, que dice:
patentables las invenciones nuevas que impliquen
vidad inventiva. Esto es redundante, quiza habria
redactarlo de otra forma para no incurrir en esta rei
cion. Por otro lado, el Parlamento Europeo dice qu
invenciones biotecnoldgicas son patentables auln ¢
do tengan por objeto un producto compuesto por ¢
contenga materia bioldgica o un procedimiento pc
que se produzca, transforme o utilice materia biol

'tod, aunque se admite la patentabilidad de materia bio-

LI§gica si ha sido aislada o producida por medio de un

1@socedimiento técnico, incluyendo en este caso las

@eyguencias genéticas con una aplicacion industrial

mgerminada. Después quiza volveré a este tema para

iEdHncretar un poco Mas lo que yo entiendo por esto.

Nng Por supuesto, en la directiva del Parlamento Europeo
se delimitan las invenciones biotecnolégicas patenta-
bles, en el sentido de delimitar la patentabilidad de
invenciones por motivos éticos o de orden publico. No

NBAtiendo muy bien esto de orden publico; yo diria: deli-

*rAftar la patentabilidad de invenciones por motivos éti-
&©s. No veo qué motivos de orden publico puede haber
Qblra denegar la patentabilidad. En este sentido, se pro-

8¥be la patentabilidad de procedimientos de clonacién
de seres humanos. Aqui entiendo que son los procedi-
mientos de clonacién por la tecnologia desarrollada
hace cinco afios por el profesor lan Wilmut, de la Uni-
versidad de Edimburgo, por la cual se dio lugar a la
oveja Dolly, es decir nucleos de células maduras se
transfieren a huevos a los que se ha eliminado el

'niicleo. Evidentemente, la oveja Dolly salié de uno

faé 277 huevos a los que se transfirié el nacleo de la

’%B?ula madura, lo cual es una eficiencia escasisima. Por

Una parte, esto no seria transferible a seres hL_Jmanos

por su ineficacia; por otra parte, como el propio lan

Wilmut ha dicho reiteradamente, su procedimiento de

clonaciéon de animales no seria aplicable a seres huma-
pgs por el tipo de defectos genéticos o de enfermeda-

ﬁs a que daria lugar. Por otro lado, discrepo en el “de”

Qgn el “en”, que decia el profesor Lacadena. A mi me
gyece correcto procedimientos de clonacion de seres
umanos. Por supuesto, modificacion de la identidad

irggnética germinal del ser humano, estoy absolutamente

ide acuerdo. Este es uno de los motivos por los cuales la
dgcnologia de la terapia génica no se ha desarrollado

-§0mo podria haberse predicho hace afios. Es decir, la

siapia genetica es tratar de poner un gen funcional alli

»&nde habia uno no funcional. Entonces, como este

» tigo de tecnologia esta absolutamente prohibida en la

gifea germinal —y en esto estoy absolutamente de

» @guerdo—, esto trae consigo los problemas de hacer

p#a terapia génica eficiente en células somaticas para

llgyar el gen funcional de modo eficiente mediante vec-

\peses, bien vectores retrovirales o bien vectores de tipo

dadenovirus para llevar el gen funcional al sitio donde

-&staba el gen no funcional. Es evidente que todavia
riedla la tecnologia de la terapia génica esta poco desa-

soipllada. Incluso hace unos afios en Estados Unidos

wttitbo unboomde financiacién para hacer terapia géni-

JG@ pero pronto se dieron cuenta de que esto realmente

arp llevaba a buen término y se dejaron de financiar las
i;myestigaciones en relacion con terapia génica. Ahora

J&Me0 que se esta volviendo, porque es una tecnologia

qgee puede solucionar muchos problemas, sobre todo

~ahora que conocemos la secuencia del genoma humano

@i-que vamos a conocer genes cuyas mutaciones deter-
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minan la aparicion de muchas enfermedades, y
una pena no tener la tecnologia de la terapia g¢
para poder solucionar realmente estos problemas;
de momento la tecnologia est4 poco desarrollada.

Otro punto en el que se prohibe absolutamen
patentabilidad es la utilizacion de embriones hum:
con fines industriales o comerciales, pero no los
tengan objetivo terapéutico o de diagnéstico. En
estoy de acuerdo; es decir, utilizar embriones hum
con fines industriales o comerciales para mi es ine
table, pero la utilizaciéon de embriones humanos
gue el profesor Lacadena llamaba preembriones h
nos, es decir embriones antes del dia 14 de desal
para obtener de ahi células madre, células pluripot
a partir de las cuales, como ya se conoce la tecnc
—publicada en el afio 1998 por investigadores ¢
Universidad de Wisconsin— de diferenciar estas c
las madre en distintos tipos de tejidos y que sirvan
trasplantes eventuales de distintos tipos de tejidos
para mi es absolutamente aceptable. Es mas, ya
comentado en la prensa, creo que la utilizacion de
las madre con fines terapéuticos es algo que debe
larse y permitirse. Evidentemente hay distintos pri
dimientos de aislamiento de células madre, disti
fuentes de células madre, unos son los embri
humanos resultado de las fecundaciones in vitro
este momento hay 40.000 embriones humanos cc
lados, que no se sabe qué hacer con ellos; las alte
vas son: mantenerlos congeladose die destruirlos ¢
utilizarlos para experimentacion con fines terapéuti
Mi posicion personal es que debemos regular este
mo tipo y dar la posibilidad de trabajar con es
embriones congelados, que de otra forma no se
nada con ellos, y a partir de esos embriones conge
poder aislar las células madre para utilizarlas con-
terapéuticos.

Finalmente, otra prohibicion absoluta de patenta
dad son los procedimientos de modificacion de la it
tidad genética de los animales que no redunden e
lidad médica. Esto me parece adecuado; creo g
deben patentar si en la modificacion genética de
animales hay beneficios médicos, pero si no hay |
dad médica, creo que no. Este cuarto punto de prc
cion absoluta podria ser muy amplio porque e
modificacién de la identidad genética de los anim
puede haber mucha experimentacién antes de
redunde en una utilidad médica.

También se dice que son patentables los proc
mientos biolégicos de vegetales o de animales
métodos naturales como el cruce o la seleccion;
dentemente si son métodos naturales no son inve
nes y no son patentables. Como comenté el prof
Lacadena tampoco se consideran invenciones pal
bles los métodos de tratamiento quirdrgico o terap
co del cuerpo humano o animal ni los métodos de ¢
néstico aplicados al cuerpo humano o animal, pe
lo seran las invenciones de aparatos o instrume

gpi@ra la puesta en marcha de tales métodos. Estoy de
1@@uerdo con esto también, es decir los métodos de tra-
Jamiento del cuerpo humano no deben ser patentables,
pero si la tecnologia, las invenciones, los aparatos o las
adengas para dichos tratamientos.
10S Volviendo al articulo 5.bis, incide en algo que
Jdge al principio. Dice el punto 1: El cuerpo humano en
dus diferentes estadios de su desarrollo o el descubri-
mogento de uno de sus elementos en los que se incluya la
‘e@cuencia parcial —dice la secuencia parcial de un
' ,|en— y yo afiadiria, como ha dicho también el profe-
rnsa+ Lacadena, la secuencia total o parcial de un gen;
adloi habria que indicar la secuencia total o parcial de un
nges, no constituye inventos patentables. Ya se ha
Jgamentado toda la discusion que hubo a raiz del cono-
:damiento de la secuencia del genoma humano con las
ldes posturas, la de la empresa Celera Genomics y la
\grastura del consorcio publico. La empresa decia que es
egtdentable la secuencia del genoma humano y el con-
csbecio publico decia, evidentemente, que no es patenta-
éhle. Yo estoy de acuerdo en que no sea patentable el
egprocimiento de la secuencia del genoma humano; no
cdebe serlo, porque debe ser accesible y asequible a toda
tés humanidad. Es decir, no tenemos por qué pagar
regaltiesa una empresa por conocer la secuencia de un
Heterminado gen. Después esta la cuestién que también
1gementaba el profesor Lacadena. En el genoma huma-
nadi-un gen no es una proteina; un gen, en el genoma
humano, puede ser hasta cuatro o cinco proteinas dis-
amtas debido a la existencia de esos elementos: exones
Jeiintrones que pueden combinarse de distintas maneras
gzara dar lugar a distintas proteinas. Aqui tengo mis
atiaas. Por ejemplo, si se descubre que una determina-
adascombinacién de exones da lugar a una determinada
npeoteina y que otra reorganizaciéon de exones da lugar a
una proteina distinta, estos descubrimientos que van a
ienir en el futuro, la llamada protedmica, ¢hasta qué
epunto son patentables o no estos descubrimientos?. Mi
utipresion personal es que las cuestiones basicas, aun-
ege® sean descubrimientos en relacién con cémo se
lo=organizan las partes de los genes para dar lugar a una
liproteina, quiza no deben ser patentables; lo que si
ribitede ser patentable es la utilizacién y el conocimiento
te los genes, eventualmente, para obtener un farmaco,
lescétera, pero mi impresion personal es que no deberia
qper patentable lo que es basico del genoma humano,
como pueden ser los genes propiamente dichos y las
2droteinas a que estos genes dan lugar con sus funciones.
porEl articulo 5.bis, en el punto 2, dice que un elemento
agislado del cuerpo humano u obtenido mediante un pro-
idedimiento técnico, incluida la secuencia —aqui pon-
'gbyfa de nuevo total o parcial— de un gen podré ser
yatentable aunque dicho elemento sea idéntico al de
utino natural. Por esto entiendo que si uno conoce la
aecuencia del genoma, la secuencia de los genes y uno
Jdgiiere aislar un determinado gen, como por ejemplo lo
1o ha pasado hace tiempo con el gen de la insulina,
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pues se aisla el gen de la insulina, se clona en un\
de expresion (esta clonacién no tiene nada que ve
la clonacién de seres humanos o de animales, pe
una terminologia que utilizamos en biologia mole
lar); un gen determinado lo ponemos en un vector
expresa este gen abundantemente, y a partir de
vector de expresion puesto en la célula adecuad:

puede ser una célula de levadura, una célula anir gj

incluso la Esteritchia Colli, una célula bacteriana
sobreexpresa y se obtiene, por ejemplo, la insu
Esto si es patentable. En esto estaria totalmen
acuerdo.

Otra cosa obvia es que la aplicacion industrial ¢
secuencia total o parcial de un gen debe figurar,
supuesto, en la solicitud de la patente. También en

cion con lo que comentaba el profesor Lacadena —d?

ya termino—, en cuanto al tema de la explotacion :
cola, de las semillas, diré que evidentemente es ¢
el derecho que tiene el agricultor a utilizar el prodt
de su cosecha para ulterior reproduccion o multip
cion realizada por él mismo en su propia explotac
En este sentido, estoy absolutamente en contra de
semillas porgque van en contra de esta posibilidac
que el agricultor que compra en un momento dete
nado una determinada semilla para su explotacic
cabo del afio se encuentra con que ya no la tiene
gue tiene que volverla a comprar. Creo que est

pasarse en el tema de las patentes y querer obten: r

dimientos y beneficios a costa del agricultor.

:ttoevos en esta cesta, dicho de otra manera, esto no va a
&@ la panacea; es positivo, es un paso, traspongamosla
‘©eFo intentando que se mejore. Estamos en el momento
‘We confeccionar las enmiendas parciales y hay que
JHfejorar para clarificar, para eliminar incertidumbres
Qﬁ}@ puede haber aqui en este texto y que evidentemen-
4¥%on su intervencion nos ayuda también a despejar de
ifa manera tremenda.
S€ Hasta el momento s6lo ha habido cuatro paises que
:\a'gayan traspuesto. Esto simplemente es algo indicati-
“vo cuando el limite era julio de 2000, y eso significa
, Quie estamos en un momento complejo; complejo por-
e lo referente a la biotecnologia es muy complejo y
digsde el punto de vista juridico inclusive mas. Se
fiende el tema de patentes y el Grupo Socialista tam-
jkien. iComo vamos a estar en contra del sistema de
piatentes! Pero dicho esto, no es menos cierto que el sis-
stema de patentes esta muy bien siempre y cuando favo-
ceezca que haya una informacion accesible a todo el
Smundo, pero en tanto en cuanto lo que favorezca sea
2gt@s haya un predominio, una posicién de dominio, de
. é_'ﬁplotacién exclusiva por parte de determinadas empre-
MYas multinacionales, también puede crear un cierto pro-
fHma al investigador que esta en el sector publico.
COBigo esto al hilo de lo que usted comentaba de la no
’ﬁétentabilidad de la secuencia del genoma humano,
Qicion gue evidentemente compartimos y tiene que
.ver con algo de lo que usted también ha hablado, que

Desde mi punto de vista es lo que me ha pare iyG

mas interesante y mas relacionado con lo que yo p
comentar. Evidentemente hay otras cuestiones ma
malistas, mas legales, en las que me parece que r
competente.

Esto es todo. Muchas gracias.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Muchas gracias
sefiora Salas Falguera, por su valiosa aportacion.

Vamos a pasar al turno siguiente de intervencio
los sefiores portavoces. Por el Grupo Socialista, tie
palabra el sefior Lissavetzky.

El sefiorLISSAVETZKY DIEZ: Quiero dar las
gracias a dofia Margarita Salas por acudir al Cong

Es un honor que la presidenta del Instituto de Es| aha

comparezca ante esta Comisién y es una satisfa
escuchar su intervencion, que yo creo ha sido clar:
Grupo Socialista comparte en gran medida muche
las cosas que ha dicho.

Nosotros llevamos dos sesiones, la de ayer y |
hoy, en las que estamos viendo las diferentes opin
de los distintos sectores. Queremos saber, en pi
lugar —es una pregunta que solemos hacer—, si (
mos trasponer esta directiva, este proyecto de le
Grupo Socialista cree que se debe trasponer la di
va, pero creemos —Yy lo hemos dicho en més de
intervencibn— que tampoco podemos poner todo:

'o‘?F‘ala investigacion con células madre embrionarias o
fgjocedentes de preembriones; no voy a hablar hoy aqui
)ds%)eso, pero no es menos cierto que ayer se dijo aqui.
Recuerdo un articulo de Jeremy Rifkin hace unos dias
en un periodico en el que se dice que parece ser que
existen —y le pido los datos— dos patentes sobre el
tema de células madre embrionarias, dicho de otra
manera, una parece que es de transferencia nuclear y la
dera especifica de obtencion de esas células madre.
1e 13 Qué puede ocurrir? Nosotros que estamos a favor
absolutamente de ese tipo de investigacién no quere-
mos que en un momento determinado esto que si es
_patrimonio de la humanidad —esto es innegable— esté
“gplamente en unas manos. Esta trasposicion, este pro-
c (ser%:_to de ley, permite tener esa flexibilidad. ¢ Se pue_de
)}’réqajorar? ¢No estaremos avanzando por un camino
;RRgativo? Esas son las reflexiones que le queria hacer.
Como estamos mal de tiempo no voy a hacer ningun
L gl@mentario mas. Tomamos nota de algunas cosas que
ywsded ha dicho y que evidentemente intentaremos
prgorporar via enmienda parcial en el debate posterior
agel proyecto de ley.

. El
actilLa sefiord/ICEPRESIDENTA: Tiene la palabra el

ugefior Silva, por el Grupo Catalan (Convergéncia i
|08i0).
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El sefiorSILVA SANCHEZ: Gracias a la compart
ciente por la informacion y por la opinién que nos
manifestado.

Por razones de tiempo sélo le formularia una
gunta. En el momento que he entrado en la sala, pi
los grupos pequefios nos tenemos que prodigar m
creo que estaba rebatiendo la afirmacion del prof
Lacadena en cuanto a esa distincion entre procedir
tos de clonacion del y en seres humanos. La verd
que, precisamente porque era el momento en que
ba, no he percibido si extraia algun tipo de conclu
0 si ésta era que lo que se conoce normalmente
clonacion terapéutica, desde esos procedimientos
ria excluida de la patente en virtud del articulo 5.

La sefiorad/ICEPRESIDENTA: Sefiora Fernande
de Capel, por el Grupo Popular tiene la palabra. E
venida y muchas gracias por su presencia, dot
Salas.

La sefiordAERNANDEZ DE CAPEL BANOS: La
verdad es que nosotros tenemos ahora un instrun
gue hace unos afos era impensable en Espaia
viene de la mano de nuestra incorporacion a la U
Europea, porque la directiva que nos ocupa es ur
trumento que tenemos obligacion juridica de traspc
el plazo de trasposicion finaliz6 el 30 de julio de 2(
por indicacion del Consejo de Estado, que la ha ir
mado favorablemente y por el propio concepto d
gue supone la armonizacion legislativa en muc
materias en la Uni6n Europea. Como todos sabe
es una ley de minimos, es un marco estatutario gel
pero de alguna manera intenta regular un mundo n
que se nos avecina en el plano cientifico a nivel eurc

Ya se ha comentado en esta sala que hay una
rencia en los tiempos, y cada Estado tendra que ve
responsabilidades ante la propia Unién Europea, €
tiempos. En los modos si hay cierta libertad. El Got
no intenta hacer una modificacion de la Ley de Pe
tes. La directiva indica que no debe ser una ley a|
sino que se debe madificar el propio sistema de pi
tes, en tanto en cuanto incorpore la directiva al sis
de patentes. Como la directiva se ha discutido tant
nace un poco viciada, los que nos movemos en Ci
sectores universitarios y cientificos podriamos de:
corto, deberia ser mucho mas explicita, pero nat
mente es un marco en el que todos nos tendrema
mover.

Aqui se ha hablado de muchas cosas y yo queri:
guntarle, por ejemplo, si en lo que se refiere a las p
tes usted considera a estas patentes nuevas que v
giendo dia a dia de la biotecnologia, que nues
cientificos, cuando tienen un marco juridico claro, ¢
gue sea el marco estricto que nos plantea la dires
gue nuestros cientificos mejoran su situacion cienti
de relacion y de transferencia de conocimientos
relacion con otras entidades internacionales y naci

-les, con la empresa publica, favorece incluso el mismo
hsistema de empresas estatales y de empresas que pue-
dan surgir en este momento en torno a la nueva ciencia
rdel siglo XXI, que es la biotecnologia. ¢ Cree que supo-
rqueeun incentivo a nuestros jovenes investigadores, que

dos, hay y muy buenos? En el ambito de la biotecnolo-
ggia Espafia tiene un magnifico plantel de investigado-
ieds en todos los campos, pero en este es francamente
dasy bueno. Los Estados que todavia no han aprobado
niaadirectiva, como Francia, Bélgica, ¢ cree usted que han
iGafrido un retraso en biotecnologia, que han dejado de
oimastigar, que han dejado de trabajar por ello, aunque
wgistén considerando ir adaptando la directiva un poco
mas lentamente, porque ha habido un recurso? Ha habi-
do algun pais que presento recurso, pero esta basando,
' casi en todos sus considerandos, en cuestiones de tipo
etécnico, si se utilizd el articulo 100 de la Unién Euro-
‘Qgé@a o el articulo 225, si afectaba a la Ley de comercio
interna; es decir ninguna cuestién que afectara a la
salud ni al medio ambiente ni a los investigadores. Sim-
plemente se trata de alguna objecidn de tipo ético hecha
epdP alguin pais, pero son cuestiones mas bien de formu-
'[@Ugue estan todavia en tramite. Podriamos decir que
]é@ta figura parecida al fiscal rechazé el recurso; si ha
IBfdo obligado.
1€er.Seforia, ¢cree usted, en su amplisima experiencia y
)@n su sabio conocimiento, que el que haya un marco
quridico para que nuestros investigadores puedan sen-
‘ti’'se un poco mas comodos ante la sociedad y el mundo
1gfentifico internacional va a redundar en su beneficio?
10S,
eral.a sefioraV/ICEPRESIDENTA: La sefiora Salas
levglguera tiene la palabra.
Jeo.
Jifeka sefioreBALAS FALGUERA: Contestaré prime-
“gusl representante de Convergencia i Unio y después a
| lagepresentante del Partido Popular.
er- En relacién con su pregunta, el proyecto de ley dice
erlaramente que no es patentable la utilizacién de
aei@briones humanos con fines industriales o comercia-
tées, pero si los que tengan un objetivo terapéutico o de
ami@gndstico. Por supuesto, pienso que esto es muy
,3@plio y muy general y abre las puertas a una patenta-
rtmkdad y a un posible uso de embriones humanos para
iHa obtencién de células madre con fines terapéuticos.
r@lemo todos sabemos, en este momento en nuestro pais
. guaesé si se puede o no utilizar o no se pueden obtener,
aunque la cuestion es si se pueden utilizar. Es decir,
pabemos que hay al menos un investigador que no sé si
téas estd utilizando o no en Espafia. Ha habido sobre ello
msucha discusién y no quiero yo hablar sobre lo que no
o6 directamente. Lo que sé es que si se pueden utilizar
ltas células madre en este pais, lo que no se puede es
iebtenerlas; hay que obtenerlas fuera de Espafia. Lo
aaismo estd ocurriendo en Estados Unidos, donde el
@obierno federal no financia la investigacion para la
mdbtencion de células madre. Los investigadores publi-
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cos tienen que obtener las células madre a part
empresas farmacéuticas. Como saben, hace unas
nas, miembros de la Academia de Ciencias de los
dos Unidos han pedido al presidente Bush que sea
ble la financiacion federal para investigacion y par
obtencion de células madre, porque los beneficios
péuticos que este tipo de investigacion va a produc
prevé que sean enormes y lo que nadie quiere e
toda esta tecnologia se quede en manos de emy
privadas.

No sé si con esto, le he contestado adecuadarn

El sefiorSILVA SANCHEZ: Si me perdona, sefio
presidenta, yo me referia a la letra a), cuando hak
los procedimientos de clonacién de seres humano
sido justo cuando entraba en la Comision. El profi
Lacadena decia que al establecer esta prohibicic
patente de los procedimientos de clonacion de ¢
humanos, se estaba hablando de procedimientos d
nacion reproductiva, pero sobre la base de la distir
en procedimientos de clonacion de seres o proc
mientos de clonacion en seres humanos, salva
posibilidad de patentar los procedimientos de cl¢
cion terapéutica. Cuando he entrado en la Comi
quizas he hecho una intervencion errénea, me da
impresion de que usted estaba haciendo alguna re:
cia a de seres humanos o en seres humanos.

La sefioré&SALAS FALGUERA: Yo no veo la nece
sidad de modificar procedimientos de clonacior
seres humanos, porque esta suficientemente cl
explicativo, respecto a poner en seres humanos. N
la necesidad de esta modificacion. Yo lo dejarie
como esta: procedimientos de clonacion de s
humanos.

En relacion con la pregunta de la representant:
Partido Popular, la existencia de un marco juridic
patentabilidad de procedimientos de productos va
beneficioso para la comunidad cientifica, para sus
ciones con las empresas. Como todos sabema
Espafa, la relacion de la investigacion més bésice
las empresas es escasa y todos sabemos también
la investigacion basica surgen las aplicaciones y
marco legislativo para la patentabilidad de produc
procedimientos, etcétera, tiene que ser beneficios
va a producir ningun problema. En este sentido, t¢
gue referirme al compareciente anterior, profesor L
dena, que comentaba que el hecho de patentar ul
ducto hace que no se pueda publicar. Yo creo que
no es asi. Uno tiene que patentar antes de publicar
esto es perfectamente factible. Nosotros mismos,
guiero con esto darme autobombo, hemos pater
una enzima, una DNA polimerasa, hemos public
muchisimo sobre esta DNA polimerasa y ahora se
empezando a explotar por una empresa americ
Creo que esto va a favorecer que nuestro labora
reciba losroyaltiesde esta empresa americana y

raaude a financiar la investigacion mas y mejor. Yo veo
'@roaiivo este marco juridico para las patentes.
sta-
yosika sefior&f ERNANDEZ DE CAPEL BANOS: Per-
. 0N, le preguntaba si usted creia que paises europeos, por
aggemplo, Francia, que no habian traspuesto todavia esta
rdieectiva, habian hecho algun corte en su investigacion
bigdecnoldgica o iba a suponer un freno en la misma, o
‘@agorgue estaban en contra de medidas contra la bio-
tecnologia o habia alguna otra razén. Cuando no se ha
:aaptado una legislacion que trata sobre una cuestion
determinada se presupone a veces desde la opinion
apublica que el que no la adapta es porque esta en contra
adteesa ciencia. ¢ En su opinion personal, cree usted que
.tddo lo anterior sucede por esta causa o simplemente
Spor cuestiones de tipo técnico, juridico o legislativo que
rtenos compete?
rres
' cld-a sefioraSALAS FALGUERA: Creo que estos
sipaises que ha citado, Alemania, Francia, Bélgica, Ita-
2lig, siguen trabajando muy activamente en biotecnolo-
agla y no por no haber adaptado todavia su marco legal
1a-la directiva del Parlamento Europeo van a dejar de
dnyestigar. No sé por qué motivos habra sido; pueden
)&é motivos puntuales, por no haber acuerdo en alguna
l@nestion puntual, pero pienso que estos paises son pai-
ses muy fuertes en este tipo de tecnologias.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: ¢Alguna otra pre-

dgunta? Denegacion)

ro Ysefora Salas Falguera, en nombre de la Camara, de
ve&Tomision de Ciencia y Tecnologia y en el mio pro-
tplo, queremos reiterarle nuestro agradecimiento por su
eesencia aqui durante esta manana. Le agradecemos
muchisimo su extraordinaria intervenciéon y, sin duda
dghuna, la valiosa aportacién que supone para el bien
deicer del proyecto de ley que nos ocupa. Muchas gra-
8Hds.
2la-
,—eME DON MARIANO ESTEBAN RODRIGUEZ,
CONDIRECTOR DEL CENTRO NACIONAL DE
lue B#BOTECNOLOGIA —CSIC— (Numero de expe-
:stediente 212/000631.)
0S,

, hd_a sefiora/ICEPRESIDENTA: Vamos a recibir al
1giguiente compareciente, don Mariano Esteban Rodri-
aguez, director del Centro Nacional de Biotecnologia.
fienga, don Mariano, la bondad de subir a la mé&sa. (
estdior secretario, Reguera Diaz, ocupa la presiden-
e:120)
'no

addcl sefiorSECRETARIO (Reguera Diaz): Quiero
Gggradecer a don Mariano Esteban su comparecencia en
agta Comision y pedirle, como al resto de los compare-
aneentes, que se ajuste al tiempo para de esta manera
ociamplir con el horario previsto en la junta de portavo-
ases. Tiene la palabra.
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El sefiorESTEBAN RODRIGUEZ: Sefiorias, e
para mi una gran satisfaccion dirigirme a esta Cal
con motivo del debate de este proyecto de ley, la
representa al cabo de 16 afios una nueva adicién
terreno que se esta moviendo con una gran rapide:
es la biotecnologia. En primer lugar quisiera mat
que asi como las normativas van lentamente y ha
do muchas modificaciones a la normativa europe:
la biotecnologia como tal Espafia como pais dek
aplicar, establecer y llegar a un acuerdo por el cual
proyecto de ley vaya para adelante. No podemos s
rezagados, ya que una ley de esta naturaleza inci
un campo donde el potencial de proyeccién econé
va a ser enorme en los préximos afios. Hay que p
gue los nuevos medicamentos dentro de pocos
seran mayoritariamente obtenidos por métodos bic
noldgicos y el impacto de la biotecnologia va a afe
a toda la sociedad a todos los niveles, no solamer
salud —por ejemplo, en enfermedades tumorales,

raciones genéticas, enfermedades infecciosas, € 1fe
medades neurodegenerativas—, sino en la agricult rg

el medio ambiente. Es muy deseable la aplicacié

una ley que regule todos estos avances de la biot ¢

logia.

Comento que las leyes van mas lentamente q € fn

ciencia y es logico, forma parte de un proceso nat
pero creo que es importante establecer un marco
gue regule todos estos avances cientificos. Espa
tiene que proteger. La famosa frase de que inve
ellos nos ha perjudicado enormemente. Afortun:
mente en estos Ultimos afios Espafia ha dado un &
muy significativo en ciencias. Somos un pais que &

no contaba a nivel mundial, pero hoy en dia tene n

un peso significativo en la comunidad cientifica m
dial. El nivel de publicaciones de nuestro pais s

mas que duplicado en estos ultimos afios y ha sic )

esfuerzo de todos los partidos que la ciencia vaya i
zando en nuestro pais. Yo creo que es un deb:

todos. Ello se ha visto en el aspecto de que lo gt

credibilidad a un pais es la ciencia que desarrolla.
beneficia a todos los sectores porque da, efectivarr
la credencial de que lo que viene de Espafia tien
credibilidad y garantia de producto.

Dicho esto, quiero resaltar que desde el punt
vista de la ley siempre se puede introducir modifica
nes y aqui uno no termina nunca. Se ha comentad
creo que estamos de acuerdo todos los cientificc
este sentido— que las aplicaciones de la biotecho
son muy importantes para nuestra sociedad y que
gue proteger estas invenciones. En Espafia no ter
tradicidon en cuanto a proteger nuestras invencic
precisamente porque ha habido falta de cultura, y
en dia, afortunadamente, gracias al esfuerzo que
realizado durante los ultimos 15 6 20 afios, esto h
progresando continuamente y es deseable que sic
haciéndolo de forma exponencial, como lo esta

haciendo en el Centro Nacional de Biotecnologia que
3@ represento.

:ualEn cuanto a temas sensibles, el articulo 4 habla de lo
rgue es patentable —y estoy de acuerdo en todos los
asgpectos patentables—. El articulo 4 bis.3 dice que no
&e consideraran como invenciones susceptibles de apli-
aAcion industrial los métodos de tratamiento quirdrgico
erierapéutico. Estoy totalmente de acuerdo en que esta
» @isposicion no serd aplicable a los productos, especial-
sgiente a las sustancias o0 composiciones ni a las inven-
difnes de aparatos o instrumentos. Légicamente el
gdggarrollo de productos, técnicas o metodologias apli-
\ieadas al diagndostico al cuerpo humano es algo que se
rdgbe de mantener y hay que cuidarlo, porque eso ira
\#ygoduciendo nuevos elementos; es decir, el concepto
-&le la medicina a la carta del que estamos hablando hoy
gp dia se aplicara en el cuerpo humano en este sentido.
gHgy muchos aspectos que son logicamente patentables
JYedue hay que proteger.

(Estoy totalmente de acuerdo en que no podran ser
jeto de patente los procedimientos de clonaciéon de
%dres humanos, los procedimientos de modificacién de

identidad genética germinal del ser humano, ni la uti-
izacion de embriones humanos con fines industriales o
cpmerciales, pero yo creo que deberia incluirse en este
artado —porgue creo que lo deja demasiado cerra-
— el punto que se menciona justamente en la expo-

i

3 ICI6n de motivos, en la segunda pagina —porgue es
C
'y

Gon ¢ S !
oriveniente clarificar las leyes— que dice que no obs-
Ante, la prohibicién de utilizacion de embriones huma-
~fios con fines industriales o comerciales no afecta a las
AY&nciones técnicas gue tengan un objetivo terapéuti-
&5 0 de diagnéstico que se aplican al embrion y que le
Sn atiles. Estamos considerando esa preocupacion
social por la utilizacion de embriones humanos, pero
gue pensar que los embriones humanos son una
éﬁoximaoién mas dentro de las tres fuentes de genera-
/8{5n de las llamadas células madre sobre las que se ha
r lado aqui muchas veces, esas células pluripotentes
: podamos utilizar para derivar en tejidos y corregir
=§8terminadas patologias como lesiones cerebrales,
”PEﬁ‘paracién de tejidos lesionados o como terapia para
Bfstintas enfermedades. La aproximacion de los
embriones humanos tiene la ventaja de que se pueden
_%tener muchas células que proliferan rapidamente,
Igue tienen los telomeros largos —es la caracteristica
que define que las células se mantengan en estado
sgdho— y, I6gicamente, tiene los inconvenientes éticos,
)@id los que no voy a entrar. La segunda aproximacion es
¥ordon umbilical, que se utiliza para la obtencion de
élslas madre. Es una practica que esta legalizada y es
Iema fuente mas. Tiene la ventaja también de los teléme-
@5 largos y, por tanto, las células proliferan rapidamen-
ada_a tercera aproximacion seria el tejido adulto, del
icloal se pueden obtener también células madre, y tiene
ugldaconveniente que los telomeros ya son cortos y pue-
10en surgir problemas mas adelante que no sabemos
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todavia, pero la ventaja es que tiene gran namei
células. Légicamente todas las metodologias que
van para poder controlar y dirigir esas poblacione
células —todavia estamos en fase temprana— d
guedar bien contempladas en la normativa, de ah
haya comentado que se afiada en esta parte ese
do relativo a los fines terapéuticos.

En lo demas estoy de acuerdo. Las variedades
tales y las razas de animales ..., el término raza es
discutible. El articulo 5.2 si dice que las varieda
vegetales y las razas de animales no seran patent
Seréan sin embargo patentables las invenciones qu
gan por objeto vegetales o animales si la viabilidad
nica de la invencion no se limita a una variedad ve(
0 a una raza animal determinada. Por eso coment
se debe de incluir en el punto 1. c) del articulo 5
modificacion.

También estoy de acuerdo con el articulo 5 bis,
tivo al cuerpo humano en sus diferentes estadios

constitucion y desarrollo, asi como en lo relativo a | 1

secuenciacion estoy de acuerdo con la doctora Se

considero que se debe incluir la secuenciacion to a
parcial del gen y no podran constituir menciones pz €
tables como tal del genoma humano, como genon 1
debe ser patentable, pero seamos consecuentes ' €

si de los 30, 40 6 50 mil genes que se codifican h
patentes para un determinado gen y una aplicacic
ese producto que codifica un gen que es una prot
Si sabemos que el genoma humano es igual que
raton, en cuanto a informacién genética se refiere,
la diferencia es abismal. ¢ Qué determina esa dife
cia? La determinan las proteinas que codifica,
sufren modificaciones y que unas proteinas hablar
las otras. Esto es lo que se ir4 patentando progre

mente a medida que conozcamos la funcionalidad. J
proteina puede tener multiples funciones y se hap t
tado una funcién, pero estamos viendo que ejerce ntft

tiples funciones y, por tanto, esas funciones s
patentables. Por eso se da el apoyo a la investig
gue facilite ese conocimiento y los que vayan |
deprisa seran los que obtengan mas patentes. Co
dicho al principio, el nUmero de patentes present
por Espafia es ridiculo en comparacion con otros p
miembros de la Union Europea.

El punto 2 esta cubierto, pero quisiera hacer al¢
puntualizacién, aunque no soy legalista. Un elem
aislado en el cuerpo humano u obtenido de otro n
mediante un procedimiento técnico, incluida la seci
cia total o parcial de un gen, podra considerarse ¢
una invencién patentable en el caso de que la estrt
de dicho elemento sea idéntica a la de un elem
natural. Uno patenta un gen de acuerdo con una
cién. Ahora bien, en el siguiente punto se dice qt
aplicacion industrial de una secuencia total o parcii
un gen deber4 figurar explicitamente en la solicituc
creo que deberia figurar algo mas sobre la funcio
dad en algun aspecto porque eso es lo que va a di

yalar el que una empresa patente y crea que con ello
diene cobertura de todo. La funcionalidad definida nos
da a ayudar mas a proteger una invencion, aunque el
‘lgm haya sido ya patentado y la propiedad inicial tam-
dquién, pero de ese gen vamos a sacar mas propiedades y
pquigdara el texto mas clarificado, porque ahora simple-
mente dice un elemento aislado del cuerpo humano. A
2@f-me gustaria afiadir con una funcion definida u obte-
algdo de otro modo.
lesRespecto a las plantas es muy importante la protec-
IIRsh de este sector, sobre todo en Espafia, que es un
{88s eminentemente agricola. En Espafia se ha hecho
Sfucho cruzamiento genético por métodos mas natura-
2tak y eso o las selecciones no esta protegido. Si esta
@¥Stegido lo que se deriva del conocimiento genético
*gfle se contempla en esta ley. Como experiencia perso-
_nal he visitado en El Ejido a una avalancha de jovenes
“&gricultores que han desarrollado unas tecnologias tre-
dndas y es triste ver cémo muchas variedades que
los generan se las llevan a Holanda porque ellos no
aben que eso puede tener una posible patentabilidad si
& define la funcion. Es importante que nosotros a nivel
e pais protejamos en la mayor medida posible los
olr}ocimientos gque se van generando en el sector bio-
16? nolégico, agr_l'co_la, etcét_era. N
1 d&-0mo mensaje final, es importante que Espafia vaya
.hacia delante, que sea progresista en la implementa-
:I‘H 'p de una ley que tiene una repercusion enorme para
0s en un futuro inmediato, que ya lo estéa teniendo, y
-4 que buscamos es precisamente proteger todas esas
ivenciones y que Espafia, en la medida de lo posible,
beneficie de estas patentes, porque desgraciadamen-
sitgylodavia estamos muy lejos de otros paises.

na ] .
enEl sSeNOrISECRETARIO (Reguera Dige Gracias,
fior Esteban, por su magnifica exposicion.
ranriene la palabra el sefior Lissavetzky.

" El sefiorLISSAVETZKY DIEZ: Muchas gracias,
8?2 Mariano Esteban por su comparecencia aqui y por
exposicion. Es usted el director del Centro Nacional
idesBiotecnologia que ha alcanzado un desarrollo mag-
nifico, estd cumpliendo un papel excelente en la cone-
1¥n del sector publico y el sector privado, asi como en
rggformacion de investigadores y, por lo tanto, es una
Hgatisfaccion tenerle en esta Comision.
en-El Grupo Socialista esta en la linea —ya se debatio
)da enmienda a la totalidad— de que es positivo tras-
std@aer una directiva, pero —y lo he dicho en mas de un
sigervencién— lo Unico que queremos conocer es qué
i|dectos negativos puede tener. De ahi las comparecen-
1¢Es, sobre todo para intentar reducirlos al minimo vy, si
de puede, anularlos. En la fase que vamos a entrar ahora
Yde enmiendas parciales, intentaremos —y usted ha
afiado algunas ideas— mejorar el texto del proyecto de
mten-
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La transposicion de esta directiva —ya lo he di
anteriormente, pero como son varios comparecie
no tengo mas remedio que comentarlo— no es algc
vaya a ser una panacea. Yo le preguntaba ayer al |
sentante de la industria farmacéutica si conocia ¢
empresa o de otras alguna patente que no haya p
ser registrada porque no estuviera aprobado el pro
de ley del que estamos hablando aqui en Espafic
otros paises, y me dijo que ninguna. ¢ Por qué? P
se estan registrando en la Oficina Europea de Pat
de Munich; me consta que la Oficina Espafiole
Patentes y Marcas también se estan registrando y
pre hay —dofia Blanca Fernandez-Capel insist
ello— una mayor seguridad juridica y hay que tras
nerlo; lo hacemos con gusto, pero tampoco pens:
gue esto vaya a solucionar muchas cosas. Es ui
mento mas, muy pequefito, porgue no es casua
s6lo cuatro paises la hayan transpuesto. En ese s
ahora estamos en una fase de debate y no es caslt
haya habido diez afios de debate para llegar a un ¢
do en una directiva de estas caracteristicas. N
casual que algunos paises hayan recurrido esta di
va, recurso que todavia esté por resolver. Por lo t
sigue habiendo una serie de interrogantes ahi. Su
vencion aclara algunos. Concretamente ya casi p
anunciar con seguridad que presentaremos una en
da en la linea que usted ha mencionado de afia
apartado c) del articulo 5.1 la frase que figura e
exposicion de motivos. Creo que es pertinente y
aclara mas la situacién. Estoy totalmente de acu
con lo que hemos hablado —y no quiero habla
células madre, etcétera—. Con esa adicion queda
texto mas claro y mas concreto.

Ayer también hablamos y no le gustaba a ningun
los comparecientes, que conocian bien la terminoli
de razas de animales. ¢ Cémo podriamos redactar
tiene alguna idea, no las da antes de present:
enmiendas, si no es hoy, otro dia, porque ha habid
o0 tres comparecientes que han dicho lo mismo: no |
ce claro lo de razas animales; variedades vegetale
razas de animales no parece que sea el términc
adecuado.

Lo de la aclaracion de la funcionalidad tambiér
un aspecto interesante que se puede tener en cu
gue lo mejora. En el aspecto de las plantas no le he
una propuesta. Coincidimos con su filosofia. ¢ Ti
usted alguna propuesta para, a través de una enn
parcial, mejorar esa situacion y hacer que ese des
llo tecnoldgico que lleva nuestro pais no se vaya a
lado y podamos aprovecharlo?

El sefiorSECRETARIO (Reguera Diaz): Tiene |
palabra la sefiora Uran.

La sefiordJRAN GONZALEZ: Simplemente par.
agradecer la comparecencia del sefior Esteban en
bre de nuestro grupo parlamentario por las aclaraci

hyla posicion que ha dejado patente con respecto al pro-
1gEcto de ley.
queLa pregunta que iba a formularle esta dentro de las
xonee le ha hecho el sefor Lissavetzky porque a nosotros
2rm6 preocupa la aplicacion y la trasposicion de esta
iditectiva en los términos en los que esta. Una preocu-
gpaxion afadida seria si no trasponerla podria perjudicar
deepatentabilidad de determinados descubrimientos en
rquestro pais. Puesto que hablamos de la Union Euro-
rgea y de la aplicacion dentro de la Union Europea de
dena directiva, aparte del retraso que lleva, ¢ el hecho de
igme no se trasponga en otros paises que la han recurri-
do y en otros que no estan dispuestos a aplicarla hasta
ague no se sepa qué va a ocurrir con los recursos, o haya
MO® renegociacion, puede perjudicar a nuestro pais o,
gler el contrario, estariamos en las mismas condiciones
guee otros paises de la Unién Europea?
ntido
al qbé seiorSECRETARIO (Reguera Diaz): Tiene la
spatabra la sefiora Ferndndez de Capel, en nombre del
) @gIpo Parlamentario Popular.
ecti-
ntoLa sefioraFERNANDEZ DE CAPEL BANOS:
yBienvenido, doctor Esteban. Muchas gracias por su pre-
gwfficia en esta Camara, que sabe que siempre nos es gra-
iésima y necesaria porque nos ilustra sobre muchos de
itagl problemas que se tienen a la hora de tomar decisio-
| igsS en el &mbito legislativo en torno a la biotecnologia y
j@dodos los problemas de nuestros investigadores, las
r@ersonas que en Espafia se dedican a la biotecnologia,
delacionadas en el ambito internacional y afortunada-
ignginte personas de excelencia. Nos aportan una serie de
datos que nos van a ser muy Utiles a la hora de decidir.
 deComo estamos en un ambito legislativo, yo le quiero
gégcir que esta directiva es de obligado cumplimiento
yP®i el tratado de adhesion a la Unidn Europea y que
-fledos los Estados miembros han de incorporarla en un
@dazo que ya ha cumplido (julio de 2000 era el plazo
aligite, encontrandonos ya en lo que se denomina mora-
si@gia), obligacion que ha sido recordada por el Consejo
rfgdgEstado, que emitié un informe favorable. Ha sido
traspuesta ya en Dinamarca; en un pais que tiene algo
dguy importante con relacién a Espafia en cuanto al
m!agarrollo del I+D en los ultimos afos, como es Irlan-
ofldo que esta siendo un ejemplo, en el Reino Unido, que
1@ también un pais puntero en biotecnologia y en Fin-
daogdia.
wrroSe han redactado proyectos de ley en Alemania, Ita-
stid, Luxemburgo, Holanda, Austria, Portugal y Espafia
lo esta tramitando porque asi lo indicaba explicitamen-
te la directiva como una reforma de la ley de patentes.
| Hay paises que todavia no han aprobado el texto, como
son Grecia, Francia, Suecia y Bélgica. Hay un recurso
enormemente técnico si se miran todos los consideran-
dos y toda la materia juridica en que se basa. Tratados
1oomerciales, desacuerdo en la norma de tramitacion (si
rsesdebid de tramitar a través del articulo 100 del tratado
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de la Unién Europea o del articulo 225, como pi
algunos de los recurrentes) tratados de libre come
de subsidiariedad en cuanto a la aplicacién de al
norma. Son temas que trascienden el plano cient
solamente en algun aspecto que podriamos dec
consideracion ética, pero practicamente existe act
en todos.

Se trata de una ley que no va a modificar en r
todo el régimen vigente de patentes. En general e
ley que, en mi opinién y en la de mi grupo, nace te
gue debid llegar mucho antes para dar un impulsc
biotecnologia en Espafia.

Los que nos movemos en el &mbito universitar
en el &mbito de la investigacién publica, sabemo:
dificultades que tienen nuestros jovenes investigad
y nuestros no tan jovenes investigadores, para t
transmitir su conocimiento porque tienen la neces
obligatoria y perentoria de publicar para manteners
sus proyectos, para mantenerse en su linea de as
universitario, en sus lineas de trabajo. Eso hace
muchas veces nuestros conocimientos no pueda
patentados en el tiempo y en el lugar necesario.

Ayer se nos decia aqui por parte de algunos en
sarios gue si una gran empresa desarrolla parte
invencién, de sus patentes, fuera de Espafia, na
mente el desarrollo de esas patentes no se va a he
Espafia. Nos lo decian empresas multinacionales
decian, nosotros no tenemos problemas, patent
fuera de Espafa. Pero indudablemente si patent
algo fuera de Espafia, el desarrollo cientifico de
probablemente va a hacerse fuera de Espafia. E
asi y ello redunda en puestos de trabajo, en desa
cientifico y en competitividad.

De otra parte, estd habiendo en Espafia un dese
de industrias biotecnoldgicas, que si no es tan ra
como esta siendo en otros paises si esta siendc
firme. Empresas grandes, empresas medianas y e
sas pequenias, todas ellas de alto contenido técnic
€s0 mis preguntas van a ser sobre su oportunidad
¢,Cree que mejora la situacién en Espafia del I+
aclaramos un poco las patentes en este ambito
biotecnologia? ¢ Cree que la capacidad de desarro
nuevos programas biotecnolégicos en Espafia se |
ra si hay una normativa en términos de biojuridica
avalen estas posibles patentes que se obtengan d
programas y de esos proyectos de I+D? ¢ Cree qt
paises mas desarrollados en Europa en biotecno
que pertenecen también a la Unién Europea y que
a adaptar estas directivas pero que tienen otro sis
de patentes, han tenido una situacién mejor que le
tenemos ahora mismo en Espafa? ¢ Cree que esta
tiva va a mejorar en algo la situacion en tanto en ct
se refiera al sector de la investigacion publica, ¢
investigacion privada, de la aparicién de emprese
todo tipo que puedan adaptar los conocimientos d
investigadores esparioles para llevarlo a su aplice
practica? ¢Cree que supone algun problema qt

‘daspafia haya un marco de patentes biotecnoldgicas para

amiestro pais?

una

ficoEl sefiorSECRETARIO (Reguera Diaz): Tiene la
rppdabra el sefior Esteban Rodriguez.

xrdo i

El seAiorESTEBAN RODRIGUEZ: Muchisimas

ageacias por los comentarios recibidos. Al Grupo Socia-
lista quiero darle las gracias por su reconocimiento del
deentro Nacional de Biotecnologia, que yo creo que es
aul orgullo para toda Espafia. Este centro naci6 en el
afio 1992, se ha venido desarrollando con el esfuerzo
»ygeneral por parte de todos y se ha situado en el lideraz-
lge mundial en areas de biotecnologia humana, animal,
régricultura y medio ambiente. Eso quiere decir que si
apenemos esfuerzos y demas las cosas van para adelante
j&dcreo que es importante para Espafia que se vayan
rigorporando cada vez mas jévenes investigadores al
:&esor biotecnoldgico, lo que le va a dar un impulso
gudy fuerte en afnos venideros, y es deseable que ese
| kpulso siga creciendo. También somos modelo, desde
el punto de vista de la transferencia, de lo que es la
pirvestigacion basica per se al sector productivo, al sec-
dgagundustrial. Mantenemos colaboraciones con muchas
1exhpresas nacionales e internacionales.

er dfe satisface su pregunta porque yo creo que es
Noejor definirlo en esa adicién que desean incorporar al
nag$culo 5, en su apartado 1.c) Creo que es mejor afadir
nesa definicién porque clarifica lo que se puede entender
agb cuanto a embriones humanos. Igualmente me alegro
todesgjue haya tomado nota y que proponga incluir eso
@ltono un elemento aislado del cuerpo humano, es decir,
incorporar algo de funcion, porque se entiende que
refidamente es el gen, y ahi nos quedamos bloqueados.
iidomo mencioné anteriormente, un gen modifica una
rpwoteina, o un gen puede tener varias proteinas, porque
by modificaciones en proceso post-transcripcionales,

. @otos que no quiero entrar. Luego, esa proteina habla
yemn otras y, al final, uno va a encontrar que, como esta-
dr8ps viendo, una proteina puede tener efecto antiviral,
leflecto antitumoral, efecto de regeneracion de tejidos,
opdeque las funciones pueden ser mdaltiples. Creo que es
i@joportante y lo agradezco.
JueEn cuanto a si hay paises que han traspuesto y cémo
» B@eENcontramos en Espafia, lo que si tiene que quedar
2dt@o es que en Espafia entre todos debemos hacer un
)gisfuerzo para ir adecuando normativas. Nosotros, a
vamel de Centro Nacional de Biotecnologia, aplicamos
eiodas las normativas europeas en cuanto a sistemas de
cnieseguridad, biocontrol, todas las manipulaciones que
Igecgealizan desde un punto de visto biotecnologico con
umhdcroorganismos, seguimos normativas europeas y las
:Yamos implementando porque es conveniente adecuar
; dermativas al trabajo de cada dia.

loue se patente o no, o si la ley va a mejorar las
sidatentes, l6gicamente nosotros estamos patentando
stambién, y lo seguiremos haciendo, pero establecer
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marcos siempre es bueno para todos porque nos
en un terreno de accién que debemos movernos. [
ese punto de vista, a veces nos faltan esas norma
no salirnos y quiza cometer errores. Si estoy de a
do con que se esta patentando en ausencia de ul
Lo del término de razas se lo dejo a SS.SS., pero
gue si deben hacer un esfuerzo, porque es algo ¢
queda ahi por falta de una definicion. No soy pers
para proponerlo, pero les rogaria que hicierar
esfuerzo para delimitar algo mejor ese término.

En la propuesta de plantas, ha habido compare
cias en esta materia, y ruego que me perdonen, p
no soy experto. Ha habido expertos que han hechc
puestas concretas, como organismos. Europa est
diendo liderazgo en cuanto a la relacion con Est:
Unidos y con paises como China y Japon, que tit
normativas mucho mas abiertas. Espafia es un pai:
nentemente agricola e industrial, aunque la agricu
es un sector que se debe cuidar. Dentro de esta n
tiva debemos dar margen para que la manipulacic
plantas con fines Utiles y con aplicaciones industri
contemple todo este tipo de posibilidades. Es im
tante porque precisamente en Europa estamos
constrefiidos. De hecho, es un campo vital y n
mueve a la velocidad que se esta haciendo en otro
ses, mayoritariamente en Estados Unidos, y que
debemos establecer siguiendo las pautas que m
esta proteccion. Tenemos oportunidades para avi
en patentes propiamente nacionales en Espafia
establece este marco en el cual la utilizacion de pl:
y modificaciones de las mismas quede fijado cc
marco legal.

En cuanto al Grupo de Izquierda Unida, que
nuevo manifiesta su preocupacion por lo de otros
ses, lo entiendo perfectamente, pero no debemos
rar lo que hagan otros paises, y debemos tomar ¢
nes y posiciones como tales. Estd muy bien conoc
gue nos ocurre en ciencia, siguiendo lo que hacen
investigadores por sus publicaciones o asistiendo a
gresos, y luego tomamos acciones desde un pun
vista de nuestra propia experimentacion para ir
delante de lo que hacen otros.

Desde ese punto de vista no debemos ir a la reta
dia en muchas cosas, en otras vamos por delante
mas en este campo de aplicaciones de la biotecno
donde Espafia ha hecho un esfuerzo considerable
valores muy buenos para acercarnos a los paises |
y debemos ir marcando los pasos que considerem
una forma general més avanzados. Yo no me preo
ria por que otros paises hayan traspuesto, sino I
consideremos como pais con un conocimiento ya ¢
ral de lo que hacen otros.

¢ Se puede perjudicar la patentabilidad? Yo crec
no perjudica, protege. En Espafia tenemos poca
cion sobre patentabilidad. Hay areas donde hay pt
simo, y, como se ve, el nimero de patentes anual
bajo. En los Ultimos diez afios en las patentes nac

Jtmseha habido pocos cambios, no asi las extranjeras en
=Bdpafia. Todo lo que sea incorporar una normativa que
paraido muy elaborada y que siempre le podemos dar
waneltas, como se ha visto en la normativa europea, creo
adew. llega un momento en el cual tenemos que tomar
L8 posicion.
le seEstamos en las mismas condiciones que otros pai-
ysas? Todos trabajamos en lo mismo y tratamos de ser
umejores que los otros, de competir en cuanto a aporta-
cién de nuevos conocimientos, y aqui el elemento fun-
>elamental para ello es tener una disponibilidad econo-
rquiea que permita el desarrollo de las investigaciones.
pEse es el punto clave; si ho, no patentamos nada, nos
plerigual, estaremos siempre por detras, pero si inyecta-
dows fuertemente en lo que es investigacion tendremos
nena capacidad mucho mayor para generar nuevas
gratentes, ser mas competitivos y obtener royalties que
wEa un beneficio muy deseable para el pais.
rmdn cuanto al Grupo del Partido Popular, agradezco
1sles comentarios. Con relacién a los puntos que men-
le®na de si mejora en Espaia la 1+D, creo que se puede
dograr con una inyeccién econémica, y con eso ya viene
olma@emas. Sigo insistiendo en que un marco legal es
pesitivo, que lo podemos alargar o0 posponer, pero creo
paie es muy importante tener un marco legal.
1quRespecto a si mejora los desarrollos tecnol6gicos en
reed, de nuevo reitero que la mejora viene condiciona-
ndarpor un soporte econémico, ademas del marco legal.
sBsa muy importantes las patentes en Espafia. Estan las
ntdieinas de transferencia de tecnologia por el territorio
nacional, pero hay una carencia de inyeccion de profe-
sionales que sigan, que conozcan lo que son las paten-
des en otros paises, pero, aunque eso no entra aqui,
)yguiero comentarlo. El hecho de que se lleve a cabo ese
'g@guimiento de las patentes a nivel internacional es fun-
:damental a la hora de patentar.
ir I, Los paises mas desarrollados llevan una tradicién
tepsinvestigacion y han incorporado elementos que les
>pBrmiten su desarrollo? Esa inyeccion econdmica con-
otileada en el tiempo es la base fundamental para todo.
)Bn Espafa llevamos un retraso en empresas pequenfas,
y creo que es fundamental que se creen muchas empre-
Is@s; es muy deseable, porque teniendo un marco legal
[Eempre ayuda.
)gig;, Qué problemas hay a la ley? Todas las leyes son
Hagnas si se hacen bien, y creo que todos ustedes estan
lesendo una labor magnifica. Agradezco enormemente
'gyde hayan llamado a investigadores. Lo que aportamos
Jpanuestro conocimiento en cada areay lo que deseamos
@geprecisamente contar con su apoyo para este proyecto,
igere es de todos, que es el desarrollo en | + D de Espafia
a nivel mundial.
que
adiEl sefiorSECRETARIO (Reguera Diaz): Quiero
ga@radecerle una vez mas a don Mariano Esteban Rodri-
'gy@sz su presencia en la Comision de Ciencia y Techo-
yiagia, no solamente en nombre de la Camara sino en el
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mio propio, y seguro que con su intervencion col
buird a conseguir entre todos una mejor (Brausa.)

— DEL SENOR PRESIDENTE DEL COMITE
CIENTIFICO DE LA SOCIEDAD INTERNA-
CIONAL DE BIOETICA —SIBI— GIJON
(PALACIOS ALONSO). (Numero de expedien-
te 219/000268.)

El sefiorSECRETARIO (Reguera Diaz): Compar
ce ahora el sefior presidente del Comité Cientifico
Sociedad Internacional de Bioética (SIBI) en Gij
sefior Palacios, que tiene la palabra.

El sefiorPALACIOS ALONSO: Sefior presidente
sefiorias, ante todo quiero agradecerles su invitac
participar en este turno de informacion. Es para i
doble honor estar aqui y también estar en una comr
gue en su dia presidi durante mis once afios comc
lamentario. También he podido ver a muchas de
personas colaboradoras, por las cuales siento un
cial afecto, que de alguna manera casi no me pern
llegar hasta aqui, puesto que con todas he tenid
ser cortés y afectuoso.

Respecto a lo que nos concentra, he querido t
un pequefio dibujo para que SS.SS. tengan prese
que es la unidad funcional de un gen. Imaginense
des dos barritas perpendiculares que a un lado ti
cuatro bases, que son el sustrato de la unidad func
del gen, que son la adenina, la guanina, la tinina
citosina. Cada una de estas dos bases esta unida
puente de hidrégeno y ademas llevan pegado al
(que he representado con un circulito rojo) un az(
gue en el caso del &cido desoxirribonucleico es la ¢
xirribosa y una molécula de &cido fosforico.

tlies contenidos de tan pocos articulos tienen que recibir
tal apoyo, y ello tiene su explicacion. La directiva se
vio por primera vez en el afio 1995 en el Parlamento
Europeo, después de siete afios de estudio de un libro
blanco a los efectos, y fue rechazada cuando se creia
que todo estaba ya de acuerdo. Yo tuve el honor de
aportar algunas enmiendas sugeridas por el Grupo
Socialista a aquel documento, el caso es que fue recha-
zado, y después se presentd de nuevo practicamente no
-reformada y con sélo dos enmiendas, a mi modo de ver
edaa del maximo interés que presentaron los Verdes y
nque también fue rechazada. Digo que era muy impor-
tante esa enmienda porque es uno de los argumentos
importantes para que algunos paises que no van a tras-
_poner la directiva o que han interpuesto recurso se fun-
Jda@mente.
UNEn este orden de cosas hemos de decir que creo que
slarunién Europea necesita un instrumento juridico que
[@tablezca mecanismos que permitan competir con los
lEstados Unidos y con Japén. No hay que olvidar que
‘D7 por ciento de todas las patentes mundiales las tie-
tigh los llamados paises desarrollados, y el 70 por ciento
@éctodas estas patentes lo tienen: 35 por ciento Estados
Unidos y otro 35 por ciento Japén. Por tanto es necesa-
agier disponer de un marco juridico, aunque no sea la
t@riza razon, esta también el propio desarrollo del pais,
I9teciativas empresariales, participacion de universida-
3, etcétera, politica del Estado, politica gubernamen-
odl En cualquier caso, ese marco juridico es importante.
/ lag Por qué es importante o podria ser importante esta
‘afikdttiva, o era necesaria? Por la razén de que hasta
aaleora tanto el convenio de Munich como los acuerdos de
>8d, Organizacion Mundial del Comercio no se referian a
2#0materia bioldgica, a la materia viva, sino a maquinas,
a productos quimicos, a productos farmacéuticos, etcé-

Pues bien, una base, sea la adenina, o la tinina, edea, pero no se abordaba el ser vivo y muchisimo

que fuera, mas una molécula de acido fosférico, magnos el genoma. El genoma evidentemente ofrece un
un azucar es la unidad funcional del gen, es un nucle®orme campo de estudio, de una trascendencia social
tido. Si esos nucledtidos los ponemos en cadenas, cprromercial importantisima, hasta el extremo de que se
cretamente en dos cadenas, y los giramos dariahkihablado ya de lo que se llamaria el botin genético.
impresion de una escalera en forma de espiral, ed ks grandes empresas quieren tener facilidades para
famosa doble hélice. Cuando esos nucleotidos se upenler utilizar todos estos recursos en la medida en que
en esas dos cadenas correlativamente (puede estardar lugar a productos o a técnicas de interés por
con la Ay luego varias veces, o la G con la C invertidaupuesto social, pero también comerdiah sefiora
pero siempre combinandose a lo largo) constituyen uitepresidenta ocupa la presidencia.)
polinucledtido, y un gen es precisamente un conjuntoEn el Comité Cientifico de la Sociedad Internacional
de polinucleotidos, por asi decir, un conjunto dee Bioética, en la reunién de junio de 2000, hemos
muchos nucleotidos que tienen un sentido, es decir, glgbatido en profundidad esta directiva como tema
producen algo, que tienen una informacion para daomografico, después de una concienzuda exposicion
lugar a algo que, como ya se ha dicho aqui, es una el profesor Romeo Casabona, uno de los miembros de
teina. nuestro comité cientifico, y hemos emitido un comuni-
Quisiera que SS.SS. tuvieran esa imagen ante sicado, en el cual se establecia que aun siendo necesario
todo momento, porque es muy importante a los efectos marco juridico, tenia puntos muy oscuros que era
de las informaciones con que yo pueda contribuir a preciso aclarar. Esta opinién ha sido recogida por el
importante decision de trasponer o no esta directiva. documento de la UNESCO respecto de la propiedad
La directiva tiene 56 considerandos y 18 articulogtelectual de 19 de diciembre de 2000, y la sitia en el
es decir, hay demasiado esfuerzo en justificar por goésmo campo de rechazo de otros paises, como fueron
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Holanda y algunos mas que si dispongo de tiempo
ré. Se trata de que es necesario un marco juridicc
el establecimiento de los mecanismos que nos peri
competir a nivel europeo, a nivel Union y a nivel g
en si mismo con los Estados Unidos y con el Jap¢
materia de patentes, pero la pregunta es si este
marco. Por tanto que no haya ninguna sospecha d
si pienso que es necesario un marco juridico,

veran ustedes que si mi opinion al final fuere que

puede que no sea el mas adecuado, no estaria sol , &t

gue el Consejo de Europa se ha manifestado clars
te en este sentido pidiendo que se reconsidere
directiva. Es més, acabo de enviar al Parlamento E
peo un sinfin de sugerencias que me han pedido :
un proyecto de informe de la Comisién sobre gene
humana y otras tecnologias, de 24 de junio de 2
donde se insiste profundamente en la necesidad d
esta directiva que plantea problemas nuevos neces
precisiones interpretativas respecto a la patentabil
etcétera, y que se establezca un nuevo marco de (

y de evaluacion de las disposiciones de esta direc i
Insisto, y no quiero resultar pesado en este sen i
pero quiero que se huya de malas interpretacione 3

necesario un marco juridico, veremos a ver si ése
mas adecuado.

Yendo ya a lo concreto, permitanme que haga ¢
nas consideraciones sobre el texto. Los textos a \
tienen —y lo sabemos todos los que vivimos e

mundo politico— los inconvenientes de los acuerd s

de la premura, y hay algunos que como van a gL

para siempre escritos, conviene reconsiderar pre v

mente. En primer lugar, en la pagina 2 del proyect

ley, lo que seria el parrafo cuatro, cuando dice: en p

mer lugar se delimitan las invenciones biotecnoldg
patentables, este criterio es fundamental para distil

la invencién patentable del descubrimiento no pate 1

ble. La verdad, me parece algo mas que una exa
cién, es una total improcedencia. Esto no justifica r
en relacién con el tema de la patente y, por tanto, d
darle una mejor correccion.

Me alegra mucho que en la propuesta de ley se
retirado una cuestidn que la directiva contiene qu
puede ser de recibo, que es homologar la clonaciol
la gemelacion. Es decir, seria conveniente que de
do en cuanto en las comisiones que elaboran «
hechos estuvieran algunas personas que modesta
pudieran orientar sobre cuales son las diferencias
mentales entre cuestiones tan dispares. La gemel
es separar las dos células de un preembrion por 1
dos artificiales —ya se hace en la vida natural— |
conseguir dos personas idénticas, gemelos monoc
cos. La clonacion es extraer el nucleo de una célu
un adulto con 46 cromosomas Y llevarlo al interiol
un ogocito desnucleado y estimularlo al desarrc
Comprenderan que es algo completamente distintc
alegra mucho que lo hayan retirado.

iita-En la exposicion de motivos, en la pagina 2, se hace
ceferencia a algo que también viene en la directiva y
litgre luego no se incluye en el articulado. Por supuesto
\i8s correcto, porque seguramente si se incluyera en el
1@miculado seria motivo para que se rechazara lo que se
sBagla traspuesto, puesto que la exposicion de motivos
. gaeha de incorporarse de tal manera, y es lo que hace
deferencia a los beneficios del embridn. Ya hablaremos
gtespués al llegar al articulo 5, porque aqui hay algunos
ices de excepcional importancia.
nenEn los articulos 4 y 1 se desglosa lo que es la directi-
e@£n su articulo 3 en dos paragrafos, el uno y el dos,
JR&ro se elimina el nexo de union, que es también muy
olppgortante. Es decir, en la directiva, cuando termina el
jgaragrafo uno del articulo 4, se dice: ain cuando, y
\§@mbién se dice en la exposicion de motivos, pero luego
. gpdetira del texto y mutila las posibilidades de actua-
£ que contempla el articulo 4 en su apartado 1. Por
i&anto, yo les sugeriria que el articulo 4 quede asi: son
spa{gntables las invenciones..., punto y coma, y que
igQntinue después con lo que dice la exposicion de moti-
iygs: aun cuando..., tal y como esta, para ser coherente
. c8’ estoy con la dire(_:tiva en este sentido.
eé flay un articulo 4 bl_s) nuevo que en su apartado ter-
cero incorpora cuestiones que viene del consideran-
0 35 que lo excluye de las patentes, del articulo 27
N del acuerdo sobre el derecho de la propiedad inte-
“lectual en relacién con el comercio o acuerdo ADPIC,
ue en cambio si lo acepta; y también del articulo 52.4
.%,I convenio de Munich de 1973, ahora adaptado a la
“difectiva, que también lo rechaza. Tenemos que buscar
1 poco de claridad para saber qué es lo que queremos
cer con ese aspecto. En primer lugar, porgue si se
‘irﬁ'corpora de la parte expositiva de la propia directiva,
’?eacfmpoco podria resultar valido; y en segundo lugar, si
esta en el acuerdo ADPIC, que estaria nuestra ley de
atentes, puesto que asi lo hemos aceptado, no seria un
Aiculo nuevo, tendria que ser un articulo viejo. Perdé-
AH8nme, quiza por mis muchos afios de parlamentarios
’ ga énfasis en estas cuestiones, pero no voy a entrar
mas en esos detalles de la textualidad tal y como esta,
‘&0 en lo que me parecen los aspectos sustanciales de
{¥directiva.
COM a directiva, como estos convenios y acuerdos de los
Jgl0e hemos hablado, hace estricta diferencia en lo que
SE3S y por supuesto el propio proyecto de ley, invento y
g8 ubrimiento a tenor de los criterios de la Union
i{{trropea, gue no son los mismos criterios que rigen en
Or¥lados Unidos, como no lo son tampoco los caminos
8tdos tiempos que hay que seguir hasta conseguir que
atd hecho sea patentable. En términos generales y en la
J@hion Europea se entiende que un hecho, sea un pro-
1dlecto, sea una técnica, sea una actuacion, es un invento
deuando es nuevo, cuando tiene capacidad inventiva —
lel ADPIC dice: cuando es evidentemente nuevo; es
Iierto, porque si una cosa es nueva, tiene capacidad
inventiva— vy, tercero, cuando tiene aplicacion indus-
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trial, y ellos dicen: cuando es util. Es igual, es de
nuevo, capacidad inventiva, uso industrial, es d
aplicabilidad. Entonces, en este orden de cosas |
tros tendremos que detenernos en algunos matice:
respetan las diferencias entre invento y descubrim
en la directiva? Yo personalmente digo que no.
gué no se respetan? Porque si vemos el articulc
habla de materia bioldgica aislada —también e
exposicion de motivos en el paragrafo dos—,
articulo 5, en cambio, habla de un elemento aisl
Estos son términos muy complejos y muy confusos
conviene analizar, porque ¢qué se entiende por ul
mento aislado del cuerpo humano? Y contintda: inc
da una secuencia de un gen o parte de un gen. Vay
a los diccionarios, a los textos de quimica. Un eler
to en general es el nombre con el que se indica e
minos reales o ideales las entidades Ultimas y rele
mente indivisibles de que se compone cualq
entidad compuesta o divisible. Y en quimica se |
gue es la sustancia quimica que no puede ser de:
puesta por medios quimicos. Hay en la naturalez

elementos, ocho de ellos radiactivos, y en el cui r

humano; los que se llaman elementos biogenésico

muchos menos, estdn mas limitados, entre ellos 1 s

el carbono, el hidrégeno, el oxigeno, el siliceo, etc

ra. Por tanto, tal como dice el texto, un elemento ni n

podria ser un gen o una secuencia de un gen porc
vimos que un gen esta constituido por bases que
polinucleares, que tienen muchos elementos. Aqui
una contradiccion importante. Si ademas nosotros

ramos o admitiéramos que se puede patentar el ele n

to de la materia viva estariamos diciendo que esc

elementos que hay en la naturaleza podrian paten 2

es decir, yo podria patentar el oxigeno simplem

porque sé que sirve para hacer un soplete, lo cual « nHa
ria dentro del absurdo mas absoluto. No se pi etifed

patentar el potasio por el hecho de que sirva pare
los deportistas funcionen mejor o porque activi
movilidad del corazén. Es muy importante lo que
escribe y lo que se aprueba.

Vayamos a la otra posibilidad. Un elemento se ¢
ne, partiendo de su constitucion, como cualquier [
o0 parte de una estructura, por ejemplo, el cuerpo h
no; es decir, si segun el articulo 5.2 atinente a esta
cepcion —que es tan legitima como la anterior per
desde una perspectiva quimica— se puede aislar
del entorno natural un elemento que constituya pie
parte de la estructura, mafiana podremos paten
Gtero, un ovario, el rifién, el higado o el cerebro; ¢
plemente tendremos que mantenerlo en suspen
hacerlo funcionar y que tenga una utilidad, por ej
plo, saber —como se ha hecho en determinados
con fetos decapitados— cémo se comporta la insi
durante las primeras horas que siguen al proces
mantenimiento con fluidos extracorporeos. Todo ¢
es muy importante. No es Unicamente el argumentc
utiliza Marcelo Palacios, es el argumento que uti

si-ustedes lo verdan si lo estudian con detenimiento, que
c#e que lo han hecho en su mayoria— la mayoria de los
opaises que han recusado esta cuestion. Es muy impor-
. 8ee tener esto en cuenta. Se dice que un elemento ais-
1éelo del cuerpo humano, un gen o sus secuencias, aun-
P@uie sea igual al que esta en su entorno natural, puede
48 patentado. Pues aunque no lo dijeran todos ellos, lo
iadica el propio proyecto de ley que en su exposicion
éle motivos y en el articulo 4 dice que son patentables
das invenciones nuevas que implican actividad inventi-
Y& y sean susceptibles de utilidad industrial. Sin embar-
%J@; ya hemos dicho que el genoma no se inventa, se
UWrescubre; es nuestra ignorancia la que hizo que no lo
1I¥Fociésemos en su totalidad hasta hace poco. Por
&3nto, si se descubre, ya incumple uno de los requisitos
W&l patente. Es decir que articulando unos criterios de
fhtente tanto en la exposicion de motivos como en el
!8Fticulado, hacemos una peticién en alguna medida
\Grbitraria en el articulado siguiente, dando por valido el
~9[8ramiento de un gen o de secuencias de un gen, cuan-
L& en realidad no puede ser patentado porque ni es
RBevo ni tiene actividad inventiva, es simplemente un
Xhento de la materia biolégica que ha estado ahi toda
. _'\"/ida. Esta es la cuestion sobre la cual tienen ustedes
'tgue reflexionar —esta y alguna otra mas—, aunque
sde mi punto de vista es la parte sustancial. Se pre-
! Mﬁta, como he oido, o se dice: ¢qué se puede hacer?
ngbara qué nos sirve esto?, es que es muy importante, es
e hay un antes y un después. Aho_ra estamos paten-
I do estructuras ligadas a la herencia de las especies,
N luida la especie humana; estamos sacandolas al
erior y estamos admitiendo, como se ha dicho aqui
Y bien antes, que nosotros vamos a disponer de ese
n o de esa secuencia de un gen simplemente porque
e una utilidad, pero puede tener muchas; ya hay un
patentado y ha podido ser demostrado después que
so6lo tiene efectos en relacién con un tumor, sino
Jguchos otros efectos en relacion con la produccion de
la funcion de la proteina, pero nadie puede acceder si
»fj0 es pagando royalties a esa patente que ha consegui-
odg una empresa determinada, que no vamos a citar.
maPensemos lo que hacemos. Una cosa es la técnica
~6A0 la que nosotros accedemos al conocimiento del gen
Agle sus secuencias, otra cosa es el gen que no es nin-
J8H invento sino que es un descubrimiento y forma
Parte de la naturaleza de los organismos vivos y otra
1E£egstion es el producto que consigamos después de que
npeguemos a conocer el funcionalismo del gen en siy
;iBrS interacciones con otros genes. De ahi que me parez-
nga muy acertada —coincido plenamente con ella, aun-
1@ae la traia también prevista— la aclaracion que se
lihizo previamente al apartado 3 del articulo 5.bis; es
ydeir, no basta con que usted me diga que patenta ese
sgen que tiene esa funcion porque un gen puede tener
guechas funciones; y una proteina también. Esa es la
zeuestion. No sé si habré introducido con estas conside-
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raciones algun elemento perturbador para SS.SS..
es mi obligacién hacerlo.

Si me permite la sefiora presidenta quisiera h
algunas otras consideraciones. No es solamente
hecho el que ha producido la repulsa de once pais
los quince, mas uno del entorno europeo que es N
ga que se ha sumado al recurso de anulacién qu
presentado Holanda e Italia contra la directiva; soli
ron también que la directiva no fuera traspuesta t
gue no hubiera fallo pero el tribunal no lo ha admit
y es la razdn por la que se ha llegado a esa situe
Curiosamente hay algunos paises, como el R
Unido, que han traspuesto la directiva, pero lo |
paraddjico de todo es que a la vez ha hecho una le
cion en la que permite la utilizacion de embriones |
utilizar células troncales, con lo cual nosotros nos [
teamos hasta qué punto se es coherente con la a
cion de algunas cosas para luego arrimar el ascu:
sardina. Evidentemente el Reino Unido no quiere
der el tren de las cosas.

En cualquier caso vayamos a una cuestion qu
parece de mucho interés. En el punto 3 del artict
del proyecto de ley se da una nueva redaccid
articulo 5 de la Ley de patentes y, desde mi punt
vista, merece una particular atencién puesto que
negar las patentes a determinadas actuaciones se
ca que es contrario al orden publico o a las buenas
tumbres. Las propuestas de muchos de estos pai
qgue, por favor, ya nunca més se invoque la moral
para estas cosas entre otras razones porque es u
cepto indeterminado, relativo. El propio informe
junio, de esta comision de la Uni6n Europea, habl
gue la moralidad europea en la actualidad march:
este camino. Hablan de en la actualidad son conc
indeterminados que no se aplican ademas. Ni une
vez la Oficina de Patentes europea ha negadc
patente porque no fuera atinente a la moralidad o
buenas costumbres; ni siquiera el oncorratén
H-relaxina u otro tipo de cosas, ni la utilizacion
embriones por dos firmas, una europea y otra ame
na que de no haber sido por la protesta insisten
Green Peace hubiera seguido adelante pero qu
rehusado esa patente. Esta es la cuestién. Se pone
elemento que no podran ser patentables aquellas
tiones que sean contrarias al orden publico, las bt
costumbres, algo que viene siempre como un latig
y a lo que el articulo 53 del Tratado de Munich h
referencia. Es una frase de buena conciencia que
su intringulis; por ejemplo, en el articulo al que
referia, en el articulo 5 de la Ley de patentes y que
se recoge muy detenidamente, en el apartado b),
permiten patentar los procedimientos de modifica
de la identidad germinal del ser humano. Muy b
pues ya se ha hecho. No hay mas que leer el inforr
la Oficina Técnica de Asesoramiento del Gobiernc
los Estados Unidos, la OTA, en el que enfermedi:
como la talasemia han podido ser tratadas abordar

peigerminal. Una cosa es que no se modifique la iden-
tidad del individuo y otra es que cerremos el camino
qeara poder corregirle las patologias de su identidad ger-
gnteal; es decir, que podamos recurrir en su momento a
'cigtas técnicas para impedir patologias germinales.
r&ssa es una cosa que habria que ver, porque realmente
hrenparece poner una barrera al campo, lo que no seria
taauy de recibo en estos términos.
istd_a utilizacion de los embriones con fines industria-
des y comerciales. ¢ Qué embriones? ¢ Los sobrantes?
sighos viables? ¢Los no viables? ¢Los muertos? Me
iiparece francamente tremendo que se pueda aceptar esto
\asi, sin mas. Esto no quiere decir, evidentemente, que
islano se patenta no se pueda hacer, nosotros concreta-
anaente tenemos una ley, que es la Ley sobre técnicas de
areproduccion asistida, que permite la utilizacion, afor-
aépt@adamente —digamoslo con toda satisfaccion, por-
ajga es una ley imitada en otros paises y que va por el
)@amino de serlo més todavia—, de embriones no via-
bles con la finalidad, como dice el articulo 17.2 de la
heg, de diagndstico, farmacéutico o terapéutico, es
adécir, para extraer, por ejemplo, células troncales y no
| rder el tren del avance.
r deVoy terminando, sefiora presidenta. En cualquier
)&as0, quiero decir lo Ultimo ya, que francamente tiene
igracia. No estoy imputando deficiencias al proyecto de
cey; es a la directiva, porque el proyecto de ley reprodu-
eseds que la directiva trae consigo y por eso ustedes tie-
ladn la oportunidad de estudiarlo. El apartado d) dice
| goados procedimientos de modificacion de la identidad
lgenética de los animales que supongan para éstos sufri-
ddentos sin utilidad médica. ¢ O sea que si tuvieran uti-
piolad médica podrian sufrir? No es esa la cuestion. En
pbdsgUn caso, sean Utiles médicamente o no, los anima-
si@la deben dejar de ser amparados por lo que es la
UDeclaracion Universal de los Derechos de los Animales
| thsla ONU, del afio 1987, la Convencion europea de la
paoteccion de los animales, incluso el Real Decreto que
laosotros tenemos sobre utilizacion de los animales en
ita-investigacion y, por supuesto, el articulo 632 del
2@édigo Penal que hace referencia a las penas por trata-
h@entos crueles a animales. En consecuencia, las cosas
co@aachan por aqui.
:uexbusando de la gentileza de la presidenta termino.
i de las carencias que mas se imputa a esta directiva
ik la falta del consentimiento informado. El consenti-
aeiento informado, queridos amigos —permitidme esta
idnencia—, es una de las grandes conquistas de la
nbeumanidad en el dltimo cuarto de siglo y, por tanto, no
igebe, en absoluto, eliminarse de un documento de tal
@rpindia. Lo pidieron los Verdes, lo pide el Consejo de
duropa, lo piden practicamente todos los paises, Ale-
ymania, Bélgica, etcétera, que estan en la linea de no
gmdesponer esta directiva, entre otros motivos. Insistiria
am este concepto del consentimiento informado, que es
des elemento que va expresado con toda claridad en la
I®kclaracion de la UNESCO sobre el Genoma Humano
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y los Derechos Humanos, que se incorpora en el .
tado 11 de la declaracion bioética de Gijon de 2(
gue ocupa varios apartados de la Convencion de .,
rias de bioética, de biomedicina y derechos hume
elaborada en el seno del Consejo de Europa, y q
contra la declaracion de Helsinki y de cualquier dc
mento razonable y de sentido comdn que en nu
tiempo actual se pudiera redactar o aprobar.

Esa es la razdn por la cual yo creo, sefiora pres
ta, que existe una falta de respeto en cuanto al tex
la directiva en lo que es la diferencia entre inven
descubrimiento, porque aunque se admiten esos p

pios luego se malversan cuando se permite el ¢ s

miento de algo que no es invento sino que
descubrimiento. Hay un tema que hace referencia

aspectos de la moral publica. Creo que es un con 2
que debiera ser retirado de este tipo de docume it 9

como se solicita por muchos en una sociedad pl
con sus propias normas de convivencia y con sus
tumbres establecidas; que se ponga especial énfa
las particularidades del articulo 5 bis y que, por sug
to, a ser posible se incorpore el consentimiento ir
mado como un elemento sustancial, no solamen
los individuos a los cuales en un momento determit
se les puedan hacer estas pruebas sino de las pol
nes, y estoy pensando fundamentalmente en las
ciones, muy abundantes en nuestro mundo, la r
parte poblaciones indigenas y otras poblaciones
evidentemente podrian ver, sin un consentimie
poblacional y colectivo, afectados todos sus recu
humanos y todos sus recursos vegetales y animale
El tiempo nos impide hablar de otras cuestion
para mi es una salvacion, porque de agricultura y ¢
deria sé muchisimo menos, sefiora presidenta.
Muchas gracias.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Muchas gracias
sefior Palacios Alonso.

Permitame que le diga que nos felicitamos todc
tenerle hoy aqui.. He podido compartir alguna
sesion en otros foros y he podido trabajar junto a
gran amigo. Usted tiene buena experiencia parlam
ria y no he de recordarselo, pero permitame qt
haga, que todos los parlamentarios tenemos, cor
natural, la obligacidon de mejorar, en la medida d
posible, los textos que entran en esta Camara. Es:
razén para que escuchandoles en las comparecer
todos ustedes, con opiniones a veces contrapu
pero no contradictorias, tratemos de cumplir con n
tra obligacién.

Por el Grupo Parlamentario Socialista, tiene la
bra el sefior Lissavetzky para formular las pregu
gue crea oportunas.

El sefiorLISSAVETZKY DIEZ: Muchas gracias
don Marcelo Palacios por su presencia aqui. No s¢
un honor que un antiguo diputado esté presente

psino que ademas su labor con la sociedad internacional
08¢ bioética es encomiable. Con la declaracion bioética
stie- Gijon 2000, que han suscrito numerosos paises,
IpRdia decirse que no sé si Gijén se conoce mas por
€o¥fns cosas que por esto, pero creo que le ha dado un
‘rombre mundial — a toda Asturias— importantisimo.
SH€ro mas alla del conocimiento de esa region, Asturias,
a la que tengo mucho carifio, quiero felicitarle por esa
lefbor. Aprovecho esta ocasién y también quiero agra-
Ofierle su intervencion de hoy, de la que Unicamente
)d4be decir que el Grupo Socialista toma buena nota de
fichas de las cosas gue ha dicho para tratar de incor-
rarlas, via enmienda parcial, a este texto, porque es
3 posibilidad gue tenemos ahora mismo, tal como esta
situacién, a no ser que se dieran pasos en la direc-
ion de un cambio dentro de lo que es la propia Unién

L
a

— =

uropea o por parte del propio Gobierno, en el caso de
:gg_e retirara el texto en si. Si esto no es asi, sera via
i€Rpienda parcial como nosotros intentaremos incorpo-
&ar, desde el dialogo con todos los grupos parlamenta-
dios por supuesto, los aspectos que usted sefialaba.
» ddiver en las diferentes comparecencias surgio el tema
jdgl articulo 5.1, apartado b): Los procedimientos de
apredificacion de la identidad genética germinal del ser
flernano. Usted ponia el ejemplo de la talasemia. Creo
wgre se podria matizar de alguna manera. Yo pedia la
qe@nion, aunque nadie llegé a decir si era correcta o a
1&diadir algo de este tipo: el procedimiento de modifica-
so®n de la entidad genética germinal del ser humano no
sterapéutico o algo asi; es decir, intentar buscar una
Sriyieva redaccion a ese apartado b), porgue todos coinci-
uddmos en lo que debe estar prohibido, en lo que no debe
considerarse patentable. Seria absurdo poner puertas al
campo cuando se trata, a lo mejor, de enfermedades;
incluso por parte de un compareciente se lleg6 a hablar
de un tipo de fibrosis. Si usted tiene alguna férmula,
“gdemas de habernos facilitado con su intervencion el
’tr Ec"lbajo —siempre dificil— a los parlamentarios, le
,LHeg0 que nos la comente aqui.
’ tar OF mi parte, y dada la hora que es y las numerosas
8mparecencias gue ha habido, poco mas tengo que
ggir. Repito que las cosas que ha dicho nos gustan
“mucho; nos gusta mucho la mdsica y nos gusta también
stante la letra. Vamos a ver si podemos componer
jfgalmente una trasposicion que sea lo mas armonica
J1gsible y que, por supuesto, realmente mejore lo que
disted denominaba marco juridico, porque en este Gru-
pos nadie duda de la necesidad de adecuar nuestro pais
I¥-armonizarlo con otros paises europeos, pero lo que
t89 queremos es que se pierda una buena oportunidad
de tener un texto lo mejor posible.

n
H
o)

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Par-
Jlementario de Izquierda Unida, tiene la palabra la sefio-
gai Uran.
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La sefiordJRAN GONZALEZ: Sefiora president:
queria intervenir nada mas que para agradecer en
bre de nuestro grupo parlamentario, la comparece
de don Marcelo Palacios, y para decirle que su it
vencion nos ha parecido no solamente muy interes
sino ademéas muy provechosa para el trabajo que
mos que realizar una vez acabadas las comparece
Hemos tomado buena nota de lo que usted aqui n
explicado, no solamente porque compartimos mu
de sus preocupaciones en cuanto a la trasposicion
directiva y de la propia directiva sino porque esa in
macién nos va a servir para intentar, en la medida
posible y si el Gobierno no retira el proyecto de
mejorarlo dentro de las posibilidades que nos ¢
juego politico en esta Camara.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Par
lamentario Popular, tiene la palabra la sefiora Fer
dez de Capel.

La sefioraFERNANDEZ DE CAPEL BANOS:
Sefiora presidenta, en primer lugar, dar la bienven
don Marcelo Palacios a ésta su casa —nunca n
dicho— porque mucho tiempo, mucho trabajo y mu
sabiduria ha dejado en esta Camara, asi como da
gracias por su informacion, que siempre es interes
sima. He tenido la dificultad de no poderla oir com|

ta, pero desde luego la leeré con sumo gusto y s car

de ella todas las indicaciones que siempre nos
hacer con su maestria singular en este tema en ¢
lleva trabajando tanto.

Quisiera felicitarle también porque ustedes, los ¢

rianos, se han convertido en la punta de lanza esp N
al interesarse por estos problemas a través del con €
de Oviedo y luego con la declaracion de Gijon. En i |
estan haciendo una reconquista de valores fundarr :

les, de alguna manera, que son muy interesante

hora de debatir y de ver problemas tan técnicos ¢ i

veces nos sobrepasan en algunas consideraciones
Le voy a decir solamente una cosa. Voy a leer toc
gue ha dicho con el mayor interés. La directiva e
obligado cumplimiento. Antes o después habra
hacer una trasposicién de la directiva. ¢ Usted cre¢
esta directiva no debe ser traspuesta? ¢Si o0 no?

La seforaICEPRESIDENTA: EIl sefior Palacio
tiene la palabra.

El sefoPALACIOS ALONSO: Sefora president:
contestando a cada una de las intervenciones, al
Lissavetzky, del Grupo Socialista, le diré que tal ve
formulacién que sugeriria para ese articulo, en cua
lo que concierne a la letra b), seria : Los procedin
tos de la identidad genética germinal, no patoloc
del ser humano, en cuanto sean técnicamente pos
Desde una perspectiva médica seria cruel dispon
una técnica para poder tratar una enfermedad her
ria de un recién nacido, por ejemplo, y no utiliza

, por tanto no la identidad genética sana, sino la identi-
\alad genética patoldgica. Eso es lo que dice nuestra ley
1diereproduccion asistida, y con ella hemos venido fun-
‘@ionando. Lo que ocurre es que practicamente no hay
ntejchas enfermedades, tal y como en ese estupendo
eimforme de la OTAN que puedan tratarse desde esa
I@@sspectiva, pero esto conviene tenerlo en cuenta para
shbacerrar puertas al campo.

hasen cuanto a la sefiora diputada del Grupo de lzquier-
Je@dainida, muchas gracias por sus amables palabras. Yo
dambién, al igual que contestaré a la ilustre represen-
&dmite del Grupo Popular, leeré con mucho detenimiento
*Yas cosas que han dicho, y llevaré profundamente con-
idfgo todas las que son muy agradables, que son casi
todas.

A dofia Blanca Fernandez de Capel, le diria que si
pudiéramos esperar, habriamos de esperar, no sea que,
'&htre tanto, se produzca el fallo de la Corte de Justicia

y la directiva se puede ir al traste.

Hay una cuestion que no se le escapa, y es que en
este momento la oficina de patentes estaba concedien-
‘?151 patentes a los paises que han traspuesto y que no
_ &n traspuesto desde perspectivas que a lo mejor no
'rlfpmparten; e incluso a paises que no son del arco euro-

&5 ni de la Union Europea que pueden tener politicas
talmente distintas desde la perspectiva de las patentes
Jue hay en esta cuestion.
reo que el escollo fundamental podria salvarse si
' gjﬁ edes, en el articulo 5 bis, eliminan la expresion «ele-

ento aislado» y ponen otro concepto que no sea el del
;tﬁl_emento a_islado, porque un glemento es contradictorio
el propio proceso; es decir, nadie puede patentar un
j ento. Una vez encontrada la palabra, que pudiera
I una parte o como ustedes lo estimen, no referirse al
JAropio elemento en si, sino a su funcién. Puede ser

entada la funcion, es decir las posibilidades de apli-
ilidad de un elemento aislado del cuerpo humano en
éstas y en éstas condiciones, aunque esta estructura no
362 igual que en el cuerpo humano. Es la funcién lo que
patenta, no la estructura; son las posibilidades. No
|Gésponemos de mucho tiempo, pero hay otra serie de
ﬂgoncreciones mas adelante, cuando se habla del
eposito, que entra en total contradiccién con lo que se
dice en los considerandos, porque en los considerandos
no se atiende a la posibilidad de hacer este depésito en
tanto en cuanto no se determine la funcion de lo que se
deposita, lo cual parece légico por otra parte. En cual-
, quier caso, creo que eso si se podria salvar, eliminando
eflggran escollo que supone lo de aislar un elemento, aun
falando sea un gen o0 una secuencia de un gen, y hacer
toratexto que exprese la posibilidad de utilizar las fun-
epiones de una parte del cuerpo humano, aunque sea un
cgen por supuesto, porque esta directiva va fundamen-
bteknente dirigida a la tecnologia genética y a las cues-
rtignes de la agricultura, sobre todo en cuanto a lo del
ditevilegio del agricultor y otras cuestiones. Si eso se
éhace asi y ustedes incorporan el consentimiento infor-

L
\
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mado, habriamos avanzado muchisimo, y creo
entonces, aunque no fuera con intencioén de ejem
zar respecto de otros paises, estoy seguro que su
cias de esas caracteristicas que ustedes redact.
acompasaran muy bien, podrian ser imitadas en
paises que en estos momentos tienen cierta resist

La sefioraVICEPRESIDENTA: Gracias, sefio
Palacios Alonso.

En nombre de la Camara, en nombre de la Com
de Ciencia y Tecnologia y en el mio propio, quiero
terarle nuestro agradecimiento por su presencia, p
colaboracién y por su valiosa aportacion. Muchas
cias.

— DE DONA MARIA CASADO GONZALEZ,
DIRECTORA DEL OBSERVATORIO DE
BIOETICA Y DERECHO DE LA UNIVER-
SIDAD DE BARCELONA. (Namero de expe-
diente 212/000633.)

La sefioraVICEPRESIDENTA: Continuamos l¢
Comision con la comparecencia de dofia Maria Ca

Gonzalez, directora del Observatorio de Bioétic 1

Derecho de la Universidad de Barcelona.
¢La sefiora Casado tiene la bondad de ocupar s
en la mesafPausa.)

Bienvenida, sefiora Casado, y tiene la palabra &P

realizar su intervencion.

La sefioraCASADO GONZALEZ: Sefiora presi
denta, sefiorias, gracias por haberme invitado. Es
mi un placer y un honor estar aqui. Me lo ha pu

muy dificil mi querido colega Marcelo Palacios, cor s

experiencia y la cantidad de trabajo parlamentario
él lleva desarrollado.

Dada la hora y todas estas circunstancias, crec
no voy a cefiirme a la textualidad de la propueste
proyecto de ley, sino que por razén de mi especia
voy a dirigirme a unas cuestiones de fondo. Cor
intervencién me habia planteado suscitar entre
miembros de esta Comisidn una serie de problem:
caracter ético, incluso a veces de percepcion pu
sobre la cuestion de principios y valores que esté
fondo que pudieran servir para ilustrar a SS.SS. «
sentido de una nueva lectura del proyecto, para si
hacer algun tipo de mejora o plantearse la convenit
de mantener un compas de espera antes de real
trasposicion. Como se ha usado un simil musical
gue podria retomarlo. La directiva evidentemente
ahi, nosotros somos un pais miembro de la Unién E
pea felizmente, esta bien, y ademas considero d
ble— que haya una armonizacién en las legislaci
de los paises miembros, pero creo que la music:
nos da la directiva se puede interpretar de mu
maneras. La partitura la tocan las grandes orques
las dirigen los grandes directores de orquesta, de r
ra gue a veces suena diferente. Entonces yo prope

Jlos miembros de esta Comisidn que intentaran que la
arasposicion a nuestro ordenamiento juridico mejorara
ageaas las partes dudosas o que suscitan reflexion a la
réacyedad, que son controvertidas y aprovecharan todos
tfos mecanismos que tenemos a nuestra disposicion para
neieteger los bienes y los intereses que consideramos
deben ser protegidos. Desde luego creo que es una
cuestion muy controvertida como ha quedado clarisi-
‘mo, no voy a incidir ni abundar mas en ello el hecho de
’Igle solo cuatro paises hayan traspuesto tal y como esta,
€ue haya habido un recurso, que haya pasado tanto
timpo, que a su vez la directiva fuera tan conflictiva
I'Son suficientemente ilustrativos, pero creo que por es
nuestro pais deberia pensarlo bien antes de adoptar un
texto.

El texto que se nos plantea ahora, ademas de ambi-
guo v, diria yo, quizad demasiado protecnolégico, tiene
un problema y es que no ha sido objeto de un debate
social suficiente en nuestro pais. Yo pienso que es una
dificultad. En el caso de Espaiia hemos incorporado en
el ordenamiento interno el convenio de Asturias, el
convenio de Oviedo, el Convenio de derechos humanos

biomedicina, y hay un articulo en ese convenio que

e parece ejemplar y de lo mas importante en las cir-
qus_t,ancias de pluralismo social, de dificultad, de indt_a—
Jhicion de algunas cosas que estos temas, y especial-
nte los genéticos, la biotecnologia en general y las
aplicaciones en biomedicina particularmente nos susci-
tan. El articulo 28 dice que las partes firmantes de este
convenio se comprometen a suscitar en el seno de su
ptgrrglitorio el debate social adecuado a la luz de las infor-

ciones de la ciencia, la discusion moral. ¢ Para que?
fara que la opinion publica pueda manifestarse y
qg@cantarse. Evidentemente ese debate tiene muchisi-
MOos aspectos éticos y pienso que es bueno que la socie-
se pronuncie porgue si no sucede que si, ustedes
&N nuestros representantes en la toma legitima de deci-
Ja@nes democraticas pero bueno es que haya también,
afemas de la democracia formal esa otra democracia
|8Qcial, que los ciudadanos nos incorporemos y asuma-
srgas de verdad el sentido que queremos darle a las
lig@sas. Yo creo que todos nosotros estamos en eso, evi-
| dentemente.
n eMoy a dar un primer dato: estos proyectos (todo lo
&e tiene que ver con la biotecnologia, la patente, por
18l#pouesto, todo el proyecto genoma) estan suscitando
-aiglebate moral muy grande sin respuestas en la mayo-
re@ de los casos y fijense también en una cuestién de
dtderés y es que estamos dedicando un porcentaje eco-
Jremico cuantificable, en torno al 4 6 5 por ciento de
spartidas presupuestarias muy sustanciosas como ha
ngislo la del proyecto genoma, como son los proyectos
queopeos de biotecnologia y biomedicina— a los apar-
htaslos que llamamos aspectos legales y sociales de la
asigtecnologia y nunca en la vida para reflexionar sobre
aceestiones éticas se habia dedicado tanto dinero, por-
16ua, aungque sea poquito en funcion del total, como éste
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es mucho, a los que como material fungible sélo n
sitamos tiza, ya nos parece que eso una cuestior
relevante.

No hemos encontrado una respuesta, estamos
truyendo los problemas, estamos tratando de dett
nar con claridad cual es el sentido del problema
propuesta es que no cerremos las respuestas ya ¢
andamos en duda, no tratemos de ir tan detras de
van los de delante porque de hecho no lo vamos. -
MOS que pensar un poco primero y para pensar e
lo que yo he intentado construir un poco la exposit
gue voy a intentar hacer.

Primero, desde luego yo considero legitimo qu
investigador y los promotores pretendan proteger y
tabilizar sus invenciones y su inversion, esto es ab
tamente legitimo. No estoy poniendo aqui en discu
el sistema capitalista, estamos en él y lo que deb:
intentar es aprovechar lo bueno de todas estas co
para eso estamos aqui. Lo que ocurre es que las |
tes no son un sistema, como es sabido por todos, [
do para la biotecnologia, es un instrumento mas
guo gue estaba pensado para otro tipo de invencio
aplicaciones. Hemos usado el instrumento de la p
te, pero para ello hemos tenido que forzar el marcc
requisitos y emplear la terminologia con dificult:
Estamos a lo mejor utilizando una terminologia er
sentido distinto del para lo que estaba pensado; |
insisto, estamos en ello, la situacion es esta, se
usando y las patentes juegan un papel import:
¢ Como podemos hacer para que nos resuelvan las
tiones de los problemas que nos den? Yo detecto !
gue, en muchos casos, el sistema de aplicacic¢
patentes a la biotecnologia nos esta suscitando ma
blemas de los que nos resuelve, o al menos alg
problemas nuevos. También soy consciente, corr
dicho al principio, de que la armonizacién de las pc
cas en las legislaciones de la Unién Europea es d
ble, naturalmente también en el &mbito de la biote
logia, y es necesario adaptar las directivas que la L
Europea proponen. Lo que ocurre es que no podt
hacerlo a cualquier precio, es decir, tenemos que
sar como se hace eso. Creo que el argumento fé
tampoco es del todo de recibo en este sentido, es
otros ya lo hacen o decir la Oficina de Patentes de 1
maneras lo va a patentar y las patentes concedids
esta oficina seran validas en nuestro pais.) Biet
acuerdo, por supuesto, pero yo creo que esa filoso
incorporarnos al carro debe ser matizada, no ser r
comparsas porque Europa tiene que tener una en
Espafa tiene que tener una entidad en el contexto
peo. Hay mas paises con dudas y creo que es buel
nosotros nos planteemos las cosas con cierta tran
dad; es decir, debemos plantearnos qué perdemos
tomamos con cada uno de los articulos que hemos
puesto para la trasposicion, debemos plantearno:
dejamos por el camino y qué no hemos conseguidc
estos textos concretos que tan bien ha analizai

\a@mpareciente anterior. Yo creo que los ciudadanos
ndeypen saber todo eso y a través de los legitimos repre-
sentantes, como digo, debemos intentar mejorar en lo
@usible los defectos ya constatados en la propia
riaiirectiva.
Mi Las patentes en si son un instrumento juridico que
idradwtualmente desempefia dos funciones: primero, la
Ghagroteger la propiedad intelectual, y, segundo, son un
aimsstrumento econémico. Cuando el derecho de patentes
E@aaplica a cuestiones cuyos limites morales, cuyos
dnarcos estan bien balizados no nos proporcionan
muchos problemas, pero si en la biotecnologia. ¢ Por
+ gué? Porgue son problemas nuevos, porque no tenemos
enuy claras muchas cosas. Entonces, yo creo que esa
oheticién continua de patentes en la que nosotros nos
iéstamos moviendo —y sabemos que es asi— se esta
ni@siendo muchas veces sin que la comunidad cientifica
amisma, a la que decimos beneficiar con el sistema de
apatentes, tenga claro cuales son las elecciones que ha
sheeho, y por lo que yo sé, por los amigos cientificos
raen los que he trabajado y las lecturas que realizo,
gaychas veces nos encontramos con que los propios
tementificos se quejan de la red de exclusivas, a veces
lesnporales, o de la red que encadena la patente de
ddeterminadas areas del conocimiento, patentes que
uependen a su vez de otras patentes y que encierran al
econocimiento en una red que impide la libre circula-
esitin de lo que antes circulaba libremente. El primer
npeincipio que deberiamos tener en cuenta al revisar este
cpesyecto de ley es si se mantiene el libre acceso al
\@amocimiento o si las patentes estan siendo un inconve-
1 idente, mas de lo que en un principio tenian que ser un
pretrumento de difusion.
Ino€reo que la competencia por patentar alimentos esta
)thejando al margen en muchas ocasiones este tipo de
itreflexiones y esta alcanzando unas cotas peligrosas.
geademos llegar a una privatizacion de las actividades
noventivas y eso puede bloquear la innovacion. Los
dantificos que trabajan en la universidad publica donde
nyastrabajo, continuamente se quejan en este sentido,
egspecialmente en paises como el nuestro que dependen
;tianto de las patentes de otros paises y pienso que eso es
lbaistante incontestable. Hay iniciativas cientificas cada
)dha mas consolidadas en contra de esto, que invierten
sgobases de datos publicas, datos de investigacion que
kian dado al traste con la politica de Estados Unidos de
gpddentar en determinados casos genes cuya funcién no
eeataba clara, etcétera. Es decir, tenemos que reconocer
dauke esta cuestion es mas que problematica.
wrdJn segundo principio que también deberia servirnos
apupauta, de valija a la hora de analizar esa legislacion,
\skria el principio de no comercializacion del cuerpo
/lquéano. Creo que es un principio ético que tenemos
pnoy lo tenemos claramente asumido; lo tenemos asu-
aui€lo en la legislacion y pienso que también es una con-
apuista social. El Convenio de Bioética o de derechos
chalmanos y biomedicina, —por ser mas precisa en la
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nomenclatura que antes he mencionado— el
articulo 21 asi lo establece. También lo estable«
declaracion universal del genoma humano er
articulo 4. Esta declaracion se promulgdé de ma
solemne precisamente con motivo del cincuenter
de la declaracion universal de derechos del homt
esto tiene significacién, aunque una declaracion 1
menos fuerza vinculante es una normay nuestro pi
ha manifestado, la ha firmado y, ademas, nuestra (
titucion dice que las declaraciones y demas nor
internacionales de profesiéon de los derechos debel
vir de principio inspirados del ordenamiento juridi
pues bien, tomémonos esto en serio.

Creo que la gratuidad en los traficos con el cue
humano es un logro, a mi me parece una conq
moral, una conquista ética importante. Antes la sa
se vendia, ahora nos parece inconcebible, consi
mos que los traficos respecto, por ejemplo, al me
deo de 6rganos deben ser naturalmente prohibidos
hemos llegado a cuestionar la donacién de ovocitc
base a si la compensacion que se daba era tal co
sacion o ya llegaba a ser pago. Creo que en esa
cion vamos bien. Ahora bien, ¢qué pasa con las p
tes de genes? ¢Suponen una comercializaciol
cuerpo humano? En esto creo que hay que ser ba
cauteloso. Si es cierto que un gen 0 una secuenc
partes del cuerpo humano, pero también son com|
tos quimicos, como bien ha dibujado en la pizarr
doctor Palacios. Creo que tiene escaso sentido h
de los genes y de las secuencias de genes como r¢
des humanas, mas bien son férmulas y si afiadi
ademas, el tratamiento informatico se nos comg
mas la cosa. Por otra parte, si bien digo esto, tan
es cierto que no son cualquier molécula, tienen
especial significacion. Es evidente que estan ligac
la naturaleza humana de forma intrinseca, expr
cémo las proteinas después van a expresar las fu
nes que daran lugar, etcétera, como nos han expl
los colegas. Es fundamental que este conocimientc
al alcance de todos. Yo creo que aqui tenemos
hacer un esfuerzo especial. Este conocimiento
estar abierto a la comunidad cientifica, disponible
la humanidad en su conjunto. Eso ya lo hemos dict
otros lugares de nuestros respectivos ordenami¢
juridicos en Espafia y en Europa.

Decimos que el genoma, en sentido simbdlicc
patrimonio de la humanidad, eso dice tambiél
articulo 1’ de la declaracién universal sobre el genc
humano. Asi, los conocimientos genéticos no pue
estar reservados solo a los paises ricos. No seria
table que la obtencién de materiales en diversos |
res, por ejemplo la conocida pugna a la que alud
anterior informante también de los indios wyoming
Panama, de los nativos de las islas Salomon o el
yecto Diversidad, no cabe apropiarse del material ¢
tico de unos paises y después ¢a quién correspo
patente de la secuencia? ¢A un individuo? ¢ Al gn

&Al investigador? ¢ Al promotor? ¢A quien lo obtuvo?
aTladas estas cuestiones se tienen que clarificar, saber
swién es duefio de las lineas celulares. Naturalmente,
edlatras esta el problema del consentimiento informado,
wgae es un problema fundamental, porque segun la cul-
"éya debera ser obtenido de manera distintas, es muy
adiicil transmitir una informacién adecuada para poder
ixeasentir. Fijense que a mi esa unién consentimiento
dsmformado que tanto se ha impuesto y que ya todos
nastendemos, tampoco nos gusta mucho porque como
gerista me parece una redundancia. ¢Cémo vamos a
oconsentir si no estamos informados? Pienso que en lo
gue se quiere hacer énfasis es en la idea de que no se
‘muede consentir sin haber recibido informacién sufi-
isiante. ; Como se transmite una informacion tan com-
@keja a culturas tan distintas, a individuos de los que se
auiizan, las células para patentar esos procedimientos?
cAgui hay una cuestion que debe ser también muy dis-
Nasda.
5 erDtra cuestion ligada con las anteriores es el princi-
pém-de compartir el conocimiento. Creo ese es otro
igAcipio ético que supone un avance en el estadio
tersral de la humanidad. No debemos convertir la paten-
tietle secuencia de genes, sin haber sabido bien cual es
tantéuncion, en un obstaculo para las economias de los
L parses en desarrollo que han de pagar fortunas por los
uewteriales patentados. Debo decir que nuestro pais no
Le$ de los que mas patenta y también somos perjudica-
ldas claramente por esta politica tan favorable a la
afidéente. Fijense que tampoco se va a patentar por
1patentar. De la patente lo que importa es su explota-
icéon, que es lo que da los beneficios econémicos. Creo
e en el terreno de la investigacion biomédica las
Ipatentes pueden ser incluso un obstaculo.
)s aDiré muy breves palabras respecto a como creo
sartomo he dicho al principio— que la patente en bio-
1téznologia es dificilmente asimilable a los requisitos
e se exigian de la patentabilidad clasica. Las ideas de
ast&edad, actividad inventiva, aplicacion industrial o
qiesscripcidn del procedimiento. Ya la distincién entre
elbeencién y descubrimiento es una distincion bien anti-
agala, a veces parece que sea algo claro y que se puede
yawmprender de manera intuitiva, y hacer hincapié entre
1twsacion y procedimiento. El problema viene cuando la
proteccion se dice que se da a la invencion y no se
estiende al descubrimiento, pero se hace dificil distin-
glir cuando estamos hablando de lo uno o de lo otro. Si
Tdecimos, solo un gen clonado para producir una protei-
lam cuyas funciones conocemos, eso es lo que se puede
\EFientar, ese seria el extremo, pero ¢,qué pasa en las eta-
Igeds intermedias, con todos los casos que antes ha plan-
stehdo el doctor Palacios? Aislar un gen evidentemente
eno es descubrirlo. Incluso utilizar un procedimiento de
Setenacion de ADN para constituir ese gen de manera
wagtificial, es decir volver a formarlo, tampoco deberia
deelaobjeto de patente, puesto que esa técnica de clona-
poidn ya es conocida, casi se hace industrialmente. Des-
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pués esta el tema de la aplicabilidad de la funcion. |
mos aceptando una expresion tan abierta de lo que
funcién de un gen, que cuando descubrimos nu
funciones nos encontramos con que ya no pode
porque ya esta cogido por la patente, y se da un pr
ma de patentes en cadena, pero las presiones ecc
cas y comerciales son grandes para extender, par.
vizar los requisitos de la patentabilidad. En ese sel
nuestro texto es ambiguo como ya lo era la direc
ya viene de atras, no es solamente el texto. Por ell
pediria que pensemos cdmo podemos quitar esa i

guedad llevandola hacia donde nuestro sentido sor &

nuestra sensibilidad moral y colectiva nos indica gL
acertado hacerlo. No estoy en contra de esos conc
tan indeterminados que no le gustaban a mi buen a
Marcelo Palacios, porque pienso que a veces esa
minos que juridicamente conocemos como indete
nados —por ejemplo, el tema del orden publico
sirve para decir que la salud publica es razon sufic
te—, nos sirven para pedir a un laboratorio que t

una patente que dé una licencia obligatoria de exf 2
cion. Eso es Util, puede que lo utilicemos en el ser i
gue estimamos deseable para un mayor benefic »

nuestra sociedad.

El texto es ambiguo en el tema del consentimi¢ 1
de los sujetos, no es que sea ambiguo es que no ¢ @

practicamente nada y tendria que retocarse de m

muy seria. Respecto al tema de los bancos gené ¢

cuando se dice que puede depositarse el material

tico, ¢ qué garantias ofrecen las instituciones ad | >

gué compromisos de confidencialidad, qué garar
para la intimidad de las personas? ¢Como se ci

¢, Quiénes crean? ¢, Con qué requisitos se crean esc 3

cos? Porque en nuestro pais ya existen bancos de
tras de ADN. Aprovecho para decir a SS.SS. que
es un tema que nos deberiamos pensar. ¢,Con qué

rios estamos permitiendo la existencia de bancc ;

muestras de ADN y cdmo se accede a ellos? ¢ Co
requisitos? Es muy importante la informacién que
puede deducir de ello porque nos afecta a todos.
Por ultimo estaria el aumento entre las diferen
gue ya existen; es decir, puede generar mas discril
cién. Patentar determinados procedimientos pt
generar mayor discriminacion no soélo entre los suj
sino también entre los paises o no sélo entre los
sino también entre los sujetos. Yo llamaria la aten
sobre esto. Vamos a una sanidad cada vez mas c
mas cara, y mas cara ¢La va a cubrir nuestro sis
publico, del cual debemos estar tan orgullosos y
nos coloca en la situacion fundamental de iguald
todos los ciudadanos, que pienso que es algo a |
no debemos renunciar jamas? ¢Vamos a poder ¢
todo esto? Yo no he leido en ningun lado del proy
nada especifico sobre patentes de terapia génica, |
tes de procedimiento, patentes de productos de te
génica. Esto es un problema nuevo. ¢A quién se le
otorgar esos derechos de las células madre, tanto

statultas como si son embrionarias? Por favor, seria
elsuano que reflexionaramos sobre esta cuestion, porque
Mas desigualdades, que ya existen, las podemos empeo-
nasg bastante.
bleYo les pediria que rechazaran ese argumento de
1GRtho a que antes me referi: ya sucede, hemos de incor-
PdRarnos al carro... Siempre tenemos que intentar mati-
tigar las cuestiones: pero, segun, depende... Muchas
Weces los periodistas nos preguntan usted qué opina de
\t#Pcosa, ¢es del si o del no? Mire usted, del si o del no,
MRPia persona que tiene una cierta informacién y que
ohoce el problema, dificilmente lo es. Mas bien debe-
* @ decir: segln, depende en qué circunstancias... No
‘f8F hacerse el gallego, en el buen sentido, y esquivar
NIE8 respuestas sino porgue casi ninguna de estas cues-
‘f&fnes tiene una respuesta, univoca, se ha de matizar.
M5 que ocurre es que si uno va a un programa de televi-
'&fon el depende nunca tiene silla, siempre es el si o el
&b.
*N€Creo que se podrian establecer limites, por ejemplo,
nites temporales con respecto al periodo de vigencia
la patente. Podria haber discusiones, alianzas o plan-
t88mientos comunes con paises que estan revisando
Lodo esto. Yo no creo que nosotros podamos decir ya
t4 ahi la directiva, la tenemos que transponer, se ha
do el plazo... Bueno, nada es absolutamente irre-
ible, y diria que, en temas de bioética, la legisla-
3 tiene gue ser especialmente cuidadosa en el senti-
5 de la temporalidad o de la mal Illamada
:igs visionalidad. Podemo_s decir esto valle de momento,
,H550 en cuanto descubrimos y vemos inconvenientes
. giﬁ_mos que estar dispuestos a revisarlo. Claro que eso
\BaEeces es_inc_:()modo porque a uno le gustan las certe-
Lgsya los juristas nos educaron para que cuando habia
Jig laguna en el derecho se rellenaba y ya estaba, pero
; flora nos damos cuenta, y la biotecnologia es una de
cuestiones que mas lo pone sobre la mesa que no
sta con rellenarla, que a lo mejor resulta que toda la
realidad sobre la que estamos jugando se mueve y nos
igbliga a revisar otra vez lo que tanto trabajo nos ha cos-
ikgdo construir, porque los limites éticos en este campo
aga son claros, no son netos y no nos sirven suficiente-
tgente de baliza, en parte porque no hay suficiente
\jdebate social.
ionAprovecho mi presencia aqui para decirles que si
r@y§remos que avance la investigacion, la investigacion
epea fondos publicos no puede perder ese tren, es decir,
jleeinvestigacion financiada con fondos publicos tiene
dide estar y participar activamente en todos los benefi-
@igs para que no queden en manos de compaiiias priva-
1elds, para que pueda ser verdad eso que decia anterior-
oiente del acceso igualitario. Claro, eso supone
agdeeciones cientificas y por supuesto elecciones presu-
gpigestarias, supone fondos y supone mover las partidas
vdeaun presupuesto. Evidentemente, no podemos decir
igoe los fondos son escasos; lo que son es limitados.
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Me permitiria recordarles también que nuestro
es firmante de la Declaracion de la diversidad biol6
de Rio de Janeiro, de 1992, que no fue firmada
Estados Unidos, pero en la que queda claro qu
Estados deben ser soberanos de sus recursos, dc
establece el consentimiento informado para cualc
tipo de toma de muestras, igualdad en el accesc
tecnologia... Nosotros también somos firmantes ¢
antes mencionada Declaracion de la UNESCO, ¢
articulo primero dice que el genoma es patrimonit
la humanidad. Si alguno de ustedes recuerdan la
meras formulaciones de la declaracién del genomi
decia nada del sentido simbdlico y decia patrimoni
de la humanidad sino comun. Hemos ido suavizan:
formulacion para que nos quepan mas cosas, pe
articulo 4 sigue diciendo: el genoma, en su estado
ral, no puede dar lugar a beneficios pecuniarios.
articulo 18 y el articulo 19 estdn encaminados a in
tivar la cooperacion cientifica para permitir a los pa
en desarrollo acceder a los beneficios de la biotecl
gia. El Convenio de Derechos Humanos y Biomet
na, del que tanto se ha hablado aqui esta mafa
promulgado en la misma linea de lo que acabo de
Claro, la Unién Europea y la directiva también forn
parte de ese acervo que es obligado que nosotros
deremos, pero tengamos en cuenta que aunque
directiva sea una directiva detalladisima, en contr
lo que suele ser el uso, también es discutible y
apartados de la directiva que son contradictorios
me permitiria pedirles que volvieran a leer los punt
y 2 del articulo 5 y vieran si no hay una contradicc
bastante clara en cuanto a qué es lo que se pe
patentar o no.

Me parece lamentable que no hayamos sido caj
de recuperar del considerando 26 el tema del con:
miento informado. Ya sé que la directiva no lo teni:
el texto, pero quiza nosotros lo podemos hacer. H
suprimido la clausula de repetitibilidad de los inver
sustituyéndolo por el depdsito de la muestra el
banco me parece que es suavizar bastante las «
Esta es la situacion por no referirme a la Carta Eur
de Derechos Fundamentales, proclamada en Nize
todavia no sera juridicamente vigente, pero que e:
baliza a la que nosotros nos debemos dirigir, que
bién lo dice en su articulo 3: en el &mbito de la me:
na, el consentimiento informado sera un requisito
gatorio, la prohibicién de lucro, los tréficos del cue
humano y sus partes, etcétera. Sobre ese marco,
gue yo creo que nosotros tenemos que incardin
incorporacion de la directiva a nuestro ordenamie
interno, creo que deberiamos reflexionar y aprove
para utilizar, como he dicho al principio, cualqu
espacio posible, el desarrollo y la incorporaciéon a n
tro derecho nacional. Les llamaria la atencion de n
sobre la cuestién de los bancos de datos, sobre la
tion del consentimiento informado, sobre la cues
de la libre circulacién del conocimiento y sobre la |

aisccion de los mas débiles de la sociedad, es decir,
idatentar que un sistema de sanidad publica pueda con
pmdo lo que le va a ir viniendo, que, como digo, nos
kerd cada vez mas cara. Nosotros no queremos quedar-
ichmseatras, evidentemente, pero no podemos seguir las
Jliewsas sin pensatr, sin debatir, y si queremos que haya
ardadaderamente una interaccion y una incorporacion
:d@l pensamiento de la sociedad civil y una relacién
Igotre el trabajo del Parlamento y la sociedad civil,
dlesisto en que debemos procurar un mayor debate.
priHay una cuestién con la que terminaria. Quiza ayu-

, daria mucho a ese debate social informado y también
por supuesto al trabajo de esta Comisién y del Parla-
onfeento en general que se creara la gran prometida comi-
os&n nacional de ética y que naturalmente, si al final se

atonstituye, que sea plural, que sea pluridisciplinar y
"qlie pueda, con sus informes, ilustrarnos a todos, a ciu-
atadanos y a especialistas, a expertos, al Poder Legisla-
5880, a la Administracion, etcétera. Les diria que en ese
ofentido hay un ejemplo magnifico a mi modo de ver y
aes el del comité de ética francés. Cuando me invitaron
aa esta comparecencia me dijeron si queria traer alguna
adwcumentacién para la Comisién. Yo simplemente les
aremitiria a las paginas web tanto de la UNESCO, en la
ofge se hace un estudio sobre todo el tema de patentabi-
disliad, que probablemente ustedes conocen sobrada-
.feente, como a la del comité consultivo nacional de
1ética francés, en la que aparece un informe impecable
Yobre la revisién de las leyes de bioética y sobre toda
sebta cuestion de la trasposicion de la directiva y los pro-
dhlemas que se derivan del proyecto genoma.
mite

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Par-
atamentario Socialista, tiene la palabra el sefior Lissa-
2aBtzky.
en
\beEl sefiorLISSAVETZKY DIEZ: Voy a intentar ser
dsreve porque ademas fue una peticion de la presidenta
@nos portavoces y, dada la hora, voy a cumplirlo, pero
yBagquisiera dejarme en el tintero algunas cosas, en pri-
pear lugar, el agradecimiento a dofia Maria Casado por
ore@ir a comparecer, ya que para los que vienen de fuera
wreaMadrid es un problema adicional, ademas en vier-
anes, y por lo tanto gracias por su presencia y gracias
i¢cembién por su intervencion.
Jli- Me ha pedido el portavoz de Convergencia i Unio,
odon Manuel Silva, que excusara publicamente su ina-
esigbncia a esta comparecencia, pero tenia que coger el
ralgon a Barcelona y por lo tanto me pedia que lo dijera
1oasi lo hago.
harQuiero también felicitarla por su exposicion. Yo creo
agque ha sido interesante. Nosotros habiamos pedido su
lEBmparecencia porque creo que habia que incorporar
etambién a este debate elementos que tengan que ver
;west la bioética, y yo creo que es también una vision
adistinta, por el sector del que proviene, de las que
‘diemos tenido hasta ahora y creo que esto ayuda a algo
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a lo que decia usted, algo a lo que yo creo que de
na manera el Instituto que usted dirige, de Bioéti
Derecho, esta contribuyendo y es el acercamiento
la sociedad y la politica o el Parlamento. Por eso r
cuestién de presumir, pero creo que todos los gr
hemos hecho un esfuerzo cara a esta ley con un nt
importantisimo de comparecencias y es buena
manera a mi modo de ver, y es una vision muy pe
nal, de trabajar, aunque muchas veces sea compl
hacerlo, muchas veces vamos con tantas prisas,
refiero a esta ley sino a nuestra actividad parlame
ria, que no podemos centrar las cosas y, en ese se
también coincido con los aspectos llamémaosle:
conexion con la sociedad.

Como dije que iba a ser breve, creo que lo v¢
cumplir. Simplemente tendremos en cuenta, y leere
detenidamente su intervencion obviamente, algun
los aspectos que se han planteado aqui en las er
das del Grupo Socialista: La distincion entre invenc
y descubrimiento, lo que es el consentimiento infor
do, el famoso considerando 26 al que me he refe
varias veces, la posible introduccion de la aplicabili
de la funcion. Vamos a intentar eliminar algunas at
gluedades que ha sefialado usted y espero que !
conjunto de los grupos lleguemos a esa conclusior

Para terminar, lo he dicho no s6lo aqui sino e
prensa, creo que es fundamental la creacién d
consejo estatal de ética, ciencias y tecnologias
ese sentido, por supuesto que estoy de acuerdo ¢
intervencion y simplemente espero que cuando se
tenga el mayor rango posible y no, como parece
anuncid, y no quiero polemizar, la ministra en |
pregunta la semana pasada, adscrito a una fund
gue se ha creado ahora. Espero que sea un con
mas grande posible, pero esto se sale un poc
tema. Simplemente estamos de acuerdo con ese
teamiento.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Par
lamentario Popular, tiene la palabra la sefiora Fer
dez de Capel.

La sefioraFERNANDEZ DE CAPEL BANOS:
Muchas gracias y bienvenida, dofia Maria Casado,
gue es para nosotros un honor tenerla en esta Cé
ya gque abre una serie de interrogantes en nuestra
cién ante la directiva, como no podia ser menos
interesantes como los que ella expone en toda:
actuaciones en esta materia. Esos interrogante
dificiles de contestar y casi todo el mundo tiene a
uno diario por lo menos, porque la ciencia de la
nos lleva a remolque para pensar en qué situacion
mos. Se nos ha quedado vieja la Declaracién ¢
UNESCO en la que se afirmaba, fue algo tan bo
como en la primera Constitucion espafiola, dond
decia que todos los hombres éramos buenos y b
cos, que el genoma era patrimonio comun de la h

Ugigad. Claro, toda esta serie de declaraciones grandilo-
acyientes luego tienen muy poca expresion practica a lo
naggo del desarrollo del conocimiento cuando se va
yigsorporando porque con las técnicas de incorporacion
paes conocimientos, que hoy dia hay, sobre todo a través
Tednternet y a través de las mismas patentes, del nime-
urainfinito de publicaciones y de los congresos a los
'guie no podemos asistir porque sobrepasan nuestra
>adpacidad de presencia, de toda esa interaccion cienti-
>fioe se desprende tal actividad y a tal velocidad que es
tmposible poder estar al dia y poder adecuar nuestros
jidopios conceptos dia a dia. Esa es una maldicion que
tlevara el hombre del siglo XXI, no solamente en el
campo de la biotecnologia, sino en el campo de la fisi-
yca&, en el campo de las matematicas, en el campo de las
nesecomunicaciones, no poder ir recibiendo el conoci-
) ohéento, ni siquiera una vez digerido, porque es que casi
nnenela tiempo a ser digerido para incorporarlo, no sola-
dmente a su propio acervo personal y cultural, sino ni a
18ul propia vida social. Es quiz& la maldicion de la velo-
ididlad que ha impuesto a la vida el nuevo conocimiento.
lad Se nos han caido todos los mitos, se nos ha caido
libdo, se nos cay6 hasta la luna, que ya dej6 de ser un
oelehento de romanticismo en el momento que la pisé
el hombre. Se nos va cayendo una serie de cosas que
| lce que nos tengamos que plantear una reflexion. Por
' @80 ha sido bueno, como ha dicho el sefor Lissabetzky,
, e estas comparecencias sean largas y laboriosas, pero
frsctiferas, como ha sido la suya, por la que yo me feli-
>o#e y por haberla escuchado naturalmente, porque nos
Jua a hacer cuando menos recoger de ese tiempo y de
n@sa prisa unos momentos de reflexion, unos momentos
aiéBi de trascendencia y tener que aplicar parte de esas
téhtpuietudes, intentar llevarlas a la trasposicion de la
digkctiva, para que, en la medida de lo posible, los dipu-
siatlos —si todos eran buenos y benéficos también
intentaremos serlo— podamos mejorar la trasposiciéon
de la directiva.

1&nLa sefiord/ICEPRESIDENTA: Tiene la palabra la
sefiora Casado Gonzalez.

La sefioraCASADO GONZALEZ: Muchas gracias

Jpor tan amables palabras tanto del sefior Lissavetzky
naoao de la sefiora Fernandez de Capel. S6lo quiero
iitlescir una cosa. No me gustaria que mis palabras pudie-
tean ser tomadas como que tengo una concepcion angé-
fina de la vida, porque la verdad es que no, ya mi edad
somlo impide. Si fuera por una cuestion de buena fe, a
oeatas alturas de la vida sé bastante mas de lo que desea-
d#a algunas veces. Lo que sucede es que creo que si que
:g@meierto, como ha dicho la sefiora Fernandez de Capel,
2dae ciencia y ética avanzan a ritmos distintos, que es lo
litme yo he deducido de su intervencion. Esa es una

' s@nstatacion y es una evidencia, pero no creo que eso
nefis exima, por una parte, de aportar la reflexion moral
maka discusion social e incluso nos exige, en tanto que
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ciudadanos conscientes, de alguna manera seri lm@amara, en nombre de la Comision de Cienciay Tec-
cierta militancia activa como miembro de una so igwologia y en el mio propio. De verdad, muchisimas gra-
dad, hacer que esas declaraciones que S.S. ha Il ng€8 por su intervencion y por la aportacién que va a
grandilocuentes y que pueden ser asi vistas dejen ' e$gjoner para la mejora de este proyecto de ley que

meras colecciones de buenos deseos. Que nolo s AR ESmos en estos momentos en tramitacién
de nosotros de quien depende y realmente en ese ‘e”%juiero reiterar las gracias también a SS.SS., a los

no no es que vivamos en el mejor de los mundos, fupos parlamentarios, a los servicios de la Camara e
ralmente que no, pero hemos avanzando a base di iPgPos P '

la declaracion, de ese hito, de esa baliza, a intc nf&€rrumpimos esta extraordinaria sesion, que ha sido
darle concrecion y esa es la dificil tarea que a ust :¢@d0sa argo_rtauon para todos nosotros y la reanudare-
les queda. mos el proximo lunes.

Se levanta la sesion.
La seforaVICEPRESIDENTA: Sefora Casadt

quiero reiterarle nuestro agradecimiento en nombr * deEran las dos y veinte minutos de la tarde.
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