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"La patente concedida en Estados Unidos para seleccionar al mejor donante de gametos en orden a lograr
caracteristicas deseadas en la descendencia, despierta justificada preocupacion por la expansion de un
imperativo biotecnoldgico que deja de considerar al hijo como un don y pretende convertir al ser humano en un
material biologico disponible segun ciertas caracteristicas deseadas en funcion del poder o el interés, con la
introduccion de una mentalidad productiva que vulnera la dignidad humana."

1. Introduccién

El 24 de septiembre de 2013 la Oficina de Patentes de los Estados Unidos otorgé a la empresa 23andMe,
Inc. la patente nro. 8.543.339 denominada "Seleccion de donante de gametos en base a cdlculos
genéticos"(Gamete donor selection based on genetic calculations) en virtud de la cual se pretende proteger
juridicamente un sistema, método o programa de computacién ordenado a determinar por procedimientos
estadisticos el mejor donante de gametos para lograr un resultado genético buscado. (1)

Este método avanza hacia lo que se denomina "bebés de disefio" (designer babies) (2) y deja en evidencia los
nuevos desafios bioéticos que han surgido por la progresiva ampliacién de las finalidades de las técnicas de
fecundacidn artificial. En efecto, mientras que en los afios 80 y 90 el debate se centraba en la problematica de la
infertilidad, desde la secuencia completa del genoma humano en el afio 2000 las técnicas se convierten en
herramientas al servicio del logro de los "deseos reproductivos" y se buscan legitimar nuevas finalidades como
la seleccidn de las caracteristicas de la descendencia.

En este breve comentario, explicaremos los alcances de la patente recientemente aprobada y haremos unas
consideraciones sobre las implicaciones bioéticas y juridicas del tema. Culminaremos con una referencia a la
situacién que se vive en Argentina ante este tipo de experimentos y patentes.

2. La patente

La patente 8.543.339 fue otorgada a una empresa vinculada a Google denominada 23andMe, Inc. (3) por la
Oficina de Patentes de los Estados Unidos (USPTO) el 24 de septiembre de 2013. La presentacion se realizé el
4 de diciembre de 2009 y los inventores son Wojcicki, Anne; Avey, Linda; Mountain, Joanna Louise;
Macphersons, John Michael; Tung, Joyce Yeb-hong.

Las reivindicaciones de la patente comprenden 28 puntos que en resumen pretenden proteger un sistema de
seleccion del donante de gametos ideal para el logro de una finalidad de interés del requirente.

En la reivindicacién nro. 1 se incluye: "1. Un sistema para la selecciéon del donante de gameto que
comprende: uno o mds procesadores configurados para: recibir una especificaciéon que incluya un fenotipo de
interés que pueda estar presente en una descendencia hipotética; recibir un genotipo de un beneficiario y una
pluralidad de genotipos de la respectiva pluralidad de donantes; determinar informacién estadisticas que incluya
las probabilidades de comprobar el fenotipo de interés resultante de las diferentes combinaciones del genotipo
del beneficiario y los genotipos de la pluralidad de donantes; e identificar un donante preferido entre la
pluralidad de donantes, basado al menos en parte en la evaluacion de la informacién estadistica determinada,
incluyendo: comparar las probabilidades de observar el fenotipo de interés resultante de las diferentes
combinaciones del genotipo del beneficiario y de los genotipos de la pluralidad de donantes para identificar al
donante preferido; y una memoria asociada con el procesador, configurada para proveer al procesador las
instrucciones". (4)

Las reivindicaciones siguientes refieren a aspectos complementarios como la base de datos para almacenar
los genotipos de los donantes (reivindicacion nro. 2), las posibilidades de error (no. 4), la posibilidad de que un
donante sea pariente cercano del beneficiario (no. 8), la posibilidad de recibir informacién adicional sobre otro
fenotipo de interés (no. 9). De la reivindicacién 11 a la 20 se realizan las mismas consideraciones que para la
reivindicacién nro. 1, pero en lugar de un "sistema de seleccion de donante de gametos" se refieren a un
"método". De la reivindicacién 21 a la 28 se habla de lo mismo en relacién a un programa de computacién para
esta seleccién de donante.

Para estos cdlculos se recurre a la nocién de "penetrance", que significa la extensién en que un gen particular



o unos genes son expresados en los fenotipos de los individuos que los portan, medida por la proporcién de
portadores que tienen la misma caracteristica fenotipica.

En la descripcién de la patente se afirma que las posibilidades de almacenar gametos han dado a las
personas un mayor control y mas opciones en reproduccion. Se sefiala que la invencién puede ser implementada
en distintas maneras: como un proceso, un aparato, un sistema, una composicién de materia, un programa de
computacién y un procesador. Todas esas implementaciones las denominan técnicas.

El denominado "fenotipo de interés" refiere a ciertas caracteristicas observables o rasgos de un organismo,
como sus propiedades morfolégicas, evolutivas, bioquimicas, fisiolégicas o de comportamiento. "La altura, el
color de los ojos, el sexo, las caracteristicas de la personalidad y el riesgo de desarrollar cierto tipo de cancer
son ejemplos de fenotipos", afirman en la patente. "Genotipo refiere a la informacién perteneciente a la
constituciéon genética de una célula, un organismo, o un individuo en referencia a un carécter especifico bajo
consideracién, como por ejemplo, informacién perteneciente a la combinacién de alelos ubicados en
cromosomas homdélogos que estdn asociados con una caracteristica o rasgo especifico". En la patente, se
distinguen los fenotipos "independientes" y los fenotipos "no independientes" que dependen de al menos un
marcador genético, de marcadores genéticos colocados unos junto a otros en el genoma y de factores no
genéticos.

Entre los ejemplos de uso de la patente que se publican en la web oficial de 1a USPTO podemos encontrar la
utilizacion del sistema para conocer las probabilidades de que el futuro hijo tenga mayores chances de percibir
los sabores amargos (ejemplo 1) o la probabilidad de que el hijo evite tener degeneracién macular (ejemplo 2).
En el ejemplo 3 se menciona la posibilidad vinculada con los fenotipos no independientes, como ocurre por
ejemplo con las enfermedades cardiacas que en 20% se vinculan con un genotipo AA.

3. Las implicaciones bioéticas y juridicas de la patente

La noticia del otorgamiento de la patente vuelve a llamar la atencién sobre la creciente tendencia a recurrir a
las técnicas de fecundacion artificial para fijar las caracteristicas deseadas de la descendencia. Ya no se trata de
pretender saltear el obstaculo planteado por una enfermedad o patologia que genera infertilidad. Se trata del
recurso a una intermediacion técnica en la procreaciéon humana para conseguir un hijo disefiado segtn el deseo
de los adultos. (5) Ello despierta numerosos cuestionamientos bioéticos y juridicos:

a) Los dilemas de la fecundaciéon heterdloga: la patente deja en evidencia los dilemas de la llamada
"fecundacién heteréloga”, es decir, aquélla que recurre a la dacién de gametos de terceros. Si toda técnica de
fecundacidn artificial supone una intermediacion técnica en la procreacién que despierta problemas bioéticos, el
recurso a gametos de terceros abre todo un abanico de problemas que revelan cémo se distorsiona la procreacion
humana. La pretension de seleccionar las caracteristicas de la descendencia es inevitable si se admite la dacién
de gametos con fines reproductivos y se amplian las finalidades de las técnicas en funcién del mero deseo
reproductivo. Es decir, no se pueden pensar limites consistentes contra este tipo de situaciones de seleccion de
la descendencia si no se ponen limites decisivos e infranqueables al recurso a gametos de terceros.

b) El hijo como producto: este mecanismo de seleccion del donante de gametos convierte al hijo en el
producto de un hacer técnico, afectando en primer lugar la dignidad del ser humano asi concebido. Al respecto,
atin autores como Jiirgen Habermas levantan su voz ante los excesos que puede significar la posibilidad de
"fijar" las caracteristicas de la persona que viene a la existencia: "con la decisién irreversible que una persona
toma sobre la composicién deseada del genoma de otra persona, surge un tipo de relacién entre ambas que
cuestiona la suposicién hasta ahora obvia de autocomprensiéon moral en personas que actdan y juzgan
auténomamente”. (6) La dignidad humana exige, en primer lugar, reconocer que la vida es un don, que como tal
es indisponible por parte de los adultos, que no pueden manipular y acomodar las caracteristicas de sus hijos
segln sus antojos, pues ello compromete ese valor eminente que tiene cada ser humano como realidad gratuita,
Unica e irrepetible. La pretendida finalidad de evitar la transmisién genética de enfermedades no resulta
suficiente motivo para recurrir a una intermediacién técnica en la procreacién que no respeta la originalidad de
la transmisién de la vida humana.

¢) ({Un deber de tener el mejor hijo posible? Si el derecho admite que sea vélido fijar las caracteristicas al
hijo, surgirdn inevitablemente planteos resarcitorias de los hijos hacia los padres en caso que, pudiendo concebir
un hijo con mejores chances genéticas, no lo hicieran. Asi, en la literatura bioética existen planteos que sefialan
un "deber" de los padres de tener el mejor hijo posible. (7) Estos planteos desconocen la naturaleza propia de la
procreacién humana, que por su estructura bioldgica estd llamada a expresar la gratuidad del don, al entender
que el hijo no es el fruto de un hacer técnico y controlable de los padres, sino que es el fruto gratuito de la
mutua donacién en la relacién intima de varén y mujer. Justamente aqui reside la "originalidad" de la
transmisién de la vida humana, que por la dignidad del hijo no puede ser reducida a un mero procedimiento



técnico. Cuando prima ese enfoque productivo en la generacion del hijo, légicamente se expanden las
pretensiones de determinar las caracteristicas del ser que sera concebido.

d) El hijo como commodity: el otorgamiento de una patente deja también de manifiesto el trasfondo
econdémico de este tema, que se traslada de forma inexorable a una mercantilizacién de la vida y del nifio
concebido por la técnica. En efecto, la posibilidad de seleccionar los gametos supone, en un sentido material
muy crudo, la posibilidad de seleccionar la "materia prima" de la que surgird el embrién deseado. Por tanto, a
pesar de que se recurre al eufemismo de "donacién" de gametos, la adquisicién de esos gametos supondrd una
cierta oferta y demanda en funcién de ciertas caracteristicas deseadas. Asi, en un estudio publicado en el
Hastings Center Report en 2010 se estudia la problemadtica y se sefiala la existencia de numerosas violaciones al
tope de u$s5000 establecido en los lineamientos de la American Society for Reproductive Medicine. (8) El
articulo reporta la existencia de avisos en periédicos universitarios que llegaron a ofrecer u$s 50.000 por évulos
dados con fines de fecundacion heteréloga. También se sefiala que el precio variaba segun el nivel intelectual de
los estudiantes destinatarios de los avisos, e incluso en algunos casos se ponian condiciones vinculadas con la
apariencia y la etnia de las potenciales dadoras.

Este tema ha sido objeto de debate en la literatura bioética (9), desde posturas generalmente liberales que
terminan aceptando una légica mercantil que se impone sobre cada vida humana y la convierte en un objeto de
consumo, afectando la dignidad intrinseca de cada ser humano.

e) Las perspectivas eugenésicas de la seleccion de gametos: la seleccion de los donantes de los gametos para
fijar las caracteristicas de la descendencia tiene indudables connotaciones eugenésicas. Ya no se trata de la
eugenesia centralista y planificada del poder estatal, sino la eugenesia liberal que surge de las decisiones de las
personas involucradas que toman las personas concretas. Dice al respecto Sambrizzi que "de las practicas
eugenésicas de antafio... se ha pasado a un enfoque distinto por medio de la accién sobre las células germinales,
o sobre el embridn o el feto, o la persona ya nacida, habiéndose afirmado la posibilidad, por medio de la
intervencién en las células somaticas o germinales, de la prevencién o tratamiento de enfermedades, ya sea
organicas o mentales, por lo general transmitidas genéticamente, y cuya curacién o erradicacién no ha sido
lograda hasta la actualidad por los medios utilizados por la medicina tradicional". (10)

f) La singularidad de la informacion genética: también se puede advertir la creciente importancia que tiene
la informacion genética y su especial singularidad. En efecto, como hemos comentado en otro trabajo (11), la
Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos de la UNESCO del afio 2003 en su articulo 4°
desarrolla la razén por la cual el dato genético es singular. En primer lugar, refiere a la capacidad predictiva y
probabilistica que posee, ya que puede indicar predisposiciones genéticas. Ademds sefiala el caracter
generacional, es decir que revela la herencia y la conexidn entre parientes y familiares, debido a que se trasmite
entre generaciones.

Cabe recordar que Ruth Hubbard nos previene contra el determinismo genético, sefialando que "demasiado a
menudo se considera que los genes predicen de modo absoluto. Cuando la gente habla de genes para este o ese
cardcter transmiten un aura de inevitabilidad que nos limita... Debemos recordar que las funciones genéticas
estdn embebidas en redes complejas de reacciones bioldgicas y relaciones sociales o econémicas y no en
procesos simples que pueden ser duplicados en laboratorio". (12) No obstante, la informacién genética posee un
cardcter Unico, estructural y predictivo que permite avanzar en la aplicacion de "modelos matematicos" y
"operacionales" al cuerpo humano, con la ilusién de poder moldear la configuracién genética.

g) El temor a la discriminacién genética: junto con la preocupacién por las implicaciones eugenésicas, un
problema conexo es el creciente temor por la difusién de nuevas formas de discriminacién genética asociadas al
manejo masivo de la informacién sobre el genoma de las personas humanas. (13) Si bien no se trata de un
problema directamente implicado en la patente, la noticia sobre la aplicaciéon de célculos matematicos masivos
para determinar al mejor donante para la reproduccion, nos remite al debate en torno a los desafios juridicos
planteados por el poder que confiere contar con tan notable y preciso conocimiento sobre la biologia de cada ser
humano y la necesidad de adoptar firmes limites que tutelen la dignidad de la persona humana. Vale recordar
que aun en los Estados Unidos la discriminacion genética ha despertado grandes preocupaciones y se ha
sancionado hace unos afios la Ley contra la discriminacién genética de Estados Unidos de 2008 (Public Law
110-233 GINA- Genetic Information Nondiscrimination Act of 2008).

4. El panorama en la Argentina

La noticia de la patente otorgada en Estados Unidos despierta genuina preocupacién en el marco de la
legislacién argentina. Por un lado, la recientemente sancionada ley 26.862 sobre acceso integral a las técnicas de
reproducciéon médicamente asistida y su decreto reglamentario nro. 956/2013, no colocan ningin limite ni
requisito en torno al proceso de seleccion del donante de los gametos. La ley asume la donacién de gametos y



de embriones como una técnica mds y ello conlleva una apertura que puede dar lugar a las situaciones que
estamos comentando en esta nota.

No obstante ello, entendemos que esta préctica resulta manifiestamente contraria al articulo 953 del Cédigo
Civil que dispone: "El objeto de los actos juridicos deben ser cosas que estén en el comercio, o que por un
motivo especial no se hubiese prohibido que sean objeto de algin acto juridico, o hechos que no sean
imposibles, ilicitos, contrarios a las buenas costumbres o prohibidos por las leyes, o que se opongan a la libertad
de las acciones o de la conciencia, o que perjudiquen los derechos de un tercero. Los actos juridicos que no sean
conformes a esta disposicion, son nulos como si no tuviesen objeto". Por tanto, entendemos que no puede ser
admisible ningiin contrato que tienda a fijar las caracteristicas de la descendencia.

Ratifica esta interpretacion el andlisis juridico de la normativa sobre patentes vigente en Argentina. En la ley
24.481 podemos encontrar una norma sobre la materia en el articulo 7°, que establece:

"ARTICULO 7° — No son patentables:

a) Las invenciones cuya explotacion en el territorio de la Republica Argentina deba impedirse para proteger
el orden publico o la moralidad, la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los
vegetales o evitar dafios graves al medio ambiente;

b) La totalidad del material biolégico y genético existente en la naturaleza o su réplica, en los procesos
bioldgicos implicitos en la reproduccién animal, vegetal y humana, incluidos los procesos genéticos relativos al
material capaz de conducir su propia duplicacién en condiciones normales y libres, tal como ocurre en la
naturaleza;

c¢) Las plantas y los animales, excepto los microorganismos y los procedimientos esencialmente biolégicos
para su produccion, sin perjuicio de la proteccion especial conferida por la Ley 20.247 y la que eventualmente
resulte de conformidad con las convenciones internacionales de las que el pais sea parte".

Por su parte, en las Directrices sobre Patentamiento en Argentina (Disposicién ANP 73/2013), se reglamenta
la disposicidén anterior y se establece en sus partes pertinentes:

"Art. 7a) LP

3.2 El art. 7a) establece que: "No son patentables las invenciones cuya explotacion en el territorio de la
REPUBLICA ARGENTINA deba impedirse para proteger el orden publico o la moralidad, la salud o la vida de
las personas o de los animales o para preservar los vegetales o evitar dafios graves al medio ambiente".

3.2.1 Cualquier invencién, cuya publicacién o explotacién sea contraria "al orden ptblico o la moral" se
excluird especificamente de la patentabilidad. El propésito de esto es excluir de proteccién invenciones que
puedan inducir al disturbio, a actos de desorden ptblico, actos criminales, o propaganda discriminatoria raciales,
religiosa o similar, (también ver C, II, 7.1); ejemplos obvios de objetos que deberan excluirse bajo este articulo
son por ejemplo, carta-bombas y minas antipersonales. Una prueba adecuada para aplicarlo es considerar si es
probable que el publico considere la invencién en general tan detestable que la concesién de derechos de
patentes fuese inconcebible. Si estd claro que éste es el caso, el examinador deberd elevar una objecién de
acuerdo al art. 7° a) LP.

3.2.4 En el area de invenciones biotecnoldgicas, la siguiente lista de excepciones a la patentabilidad bajo el
art. 7 a) LP, vinculada al concepto de "orden publico” y "moral" en este campo técnico es ilustrativa y
no-exhaustiva:

(a) Procedimientos para clonar seres humanos;

Con respecto a esta exclusién, un procedimiento para clonar seres humanos puede definirse como cualquier
procedimiento, incluso técnicas de divisién embrionaria, disefiadas para crear un ser humano con la misma
informacién genética nuclear que otro ser humano vivo o muerto.

(b) Procedimientos para modificar la identidad genética de la linea germinal de seres humanos;

Por ejemplo: Terapia génica germinal, en la cual la terapia no solo incide en el individuo, sino sobre su
descendencia, pues altera o modifica su patrimonio genético.

(c) Uso de embriones humanos para propdsitos industriales o comerciales;

(d) Procesos para modificar la identidad genética de animales que puedan causar sufrimiento al mismo sin
un beneficio médico sustancial para el hombre o para el animal.

(e) El cuerpo humano, en las distintas etapas de su formacién y desarrollo, y el simple descubrimiento de



uno de sus elementos, incluso la secuencia total o la secuencia parcial de un gen, no podrdn constituir
invenciones patentables (ver punto 2.1.7.4). Tales etapas en la formacién o desarrollo del cuerpo humano
incluye las células germinales.

(f) Los procedimientos para producir quimeras a partir de células germinales o células totipotenciales de
seres humanos y animales.

Art. 7°b) LP

3.3 El art. 7° b) LP establece que: "No son patentables la totalidad del material biol6gico y genético
existente en la naturaleza o su réplica, en los procesos bioldgicos implicitos en la reproduccién animal, vegetal,
y humana, incluidos los procesos genéticos relativos al material capaz de conducir su propia duplicacién en
condiciones normales y libres tal como ocurre en la naturaleza".

3.3.1 En consecuencia no son patentables:

El material biol6gico y genético existente en la naturaleza.

La réplica de material bioldgico y genético existente en la naturaleza.

Los procesos biolégicos implicitos en la reproduccién animal, vegetal y humana.

Los procesos genéticos relativos al material capaz de conducir a su propia duplicacién en condiciones
normales y libres tal como ocurre en la naturaleza.

3.3.2 El material bioldgico y genético aislado no serd susceptible de proteccién por la via de las patentes,
puesto que constituye material existente en la naturaleza.

3.3.3 La réplica de los materiales a los que se hace referencia en 3.3.1, también queda excluida de la
patentabilidad.

3.3.4 Seran patentables los microorganismos siempre que hubieran sido modificados".

La lectura de la ley de patentes y de su disposicion reglamentaria no deja dudas sobre la no admisibilidad de
una patente como la que estamos comentando. Ahora bien, consideramos que estas disposiciones sobre
patentamiento, también deberian servir como guia para la valoracién juridica de las conductas que estamos
comentando ya que podrian surgir intentos de llevar adelante experimentos de seleccién de dadores de gametos
en base a las técnicas que se han patentado en Estados Unidos.

5. Conclusiones

La patente concedida en Estados Unidos para seleccionar al mejor donante de gametos en orden a lograr
caracteristicas deseadas en la descendencia torna actuales las palabras de la Dra. Catalina E. Arias de
Ronchietto: "por primera vez en la historia de la humanidad, el hombre dispone de los conocimientos cientificos
y de la tecnologia necesaria, empefiosa y talentosamente procurados, y desde, y con ellos, estd actuando y
planificando dominar los procesos bioldgicos del origen y desarrollo de la propia vida humana y de la vida en
general. Se trata de una inaugural y concreta realidad tecnocientifica que genera estruendosos planteos a las
ciencias ético-filoséficas, dntico-antropoldgicas y socio-juridicas”. (14)

Estamos ante una profunda transformacién de la ciencia y la tecnologia aplicada a la vida humana, que
abandona sus fines para tornarse una forma de poder. Como sefiala Roberto Andorno, "... la ciencia se ha vuelto
subrepticiamente "tecnociencia”, es decir, que se ha puesto al servicio de finalidades puramente operativas. Los
objetivos utilitarios inmediatos han ahogado, de algin modo, la reflexién de los propios cientificos sobre el
sentido ultimo de sus investigaciones". (15)

La noticia que comentamos despierta justificada preocupacién por la expansiéon de un imperativo
biotecnolégico que deja de considerar al hijo como un don y pretende convertir al ser humano en un material
bioldgico disponible segin ciertas caracteristicas deseadas en funcion del poder o el interés, con la introduccién
de una mentalidad productiva que vulnera la dignidad humana.

ey
http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-Parser?Sect1=PTO2andSect2=HITOFFandp=1andu=%2Fnetahtml%2FPTO%?2Fsearch-bool.htn
(2) Ver el articulo en Nature de Sigrid Sterckx PhD, Julian Cockbain PhD, Heidi C. Howard PhD and
Pascal Borry PhD, "I prefer a child with...": designer babies, another controversial patent in the arena of
direct-to-consumer genomics" disponible en
http://www.nature.com/gim/journal/vaop/ncurrent/full/gim2013164a.html

(3) 23andMe, Inc. es la duefia del sitio de internet www.23andMe.com que se especializa en ofrecer
servicios genéticos online. Segln la propia empresa, su mision es ser la mas confiable fuente mundial de



IMSOM

informacién genética personal. La compafiia 23andme estd financiada por Google y su fundadora, Anne
Wojcicki, es esposa del cofundador de Google, Sergey Brin, segtin informé en su momento el New York Times:
http://www.nytimes.com/2007/05/23/technology/23google.html?adxnnl=1andadxnnlx=1382127028-buB4SpwncFbbKgnRSfoCgA

(4) 1. A system for gamete donor selection comprising: one or more processors configured to: receive a
specification including a phenotype of interest that can be present in a hypothetical offspring; receive a
genotype of a recipient and a plurality of genotypes of a respective plurality of donors; determine statistical
information including probabilities of observing the phenotype of interest resulting from different combinations
of the genotype of the recipient and genotypes of the plurality of donors; and identify a preferred donor among
the plurality of donors, based at least in part on an evaluation of the statistical information determined,
including: to compare the probabilities of observing the phenotype of interest resulting from different
combinations of the genotype of the recipient and the genotypes of the plurality of donors to identify the
preferred donor; and a memory coupled to the processor, configured to provide the processor with instructions
(traduccién personal del autor).

(5) Sobre nuestras propuestas para una regulacién juridica de las técnicas aplicadas a la procreaciéon
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