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La bioética:
una realidad en nuestros dias

Como coordinador editorial de la Revista Medicina y Etica'y conmotivo
del inicio de un nuevo Siglo y de un nuevo Milenio. veo como algo
necesario el hacer unareflexion sobre sila bioética haintluido o no sobre
los avances que han acontecido en el mundo de las ciencias de la vida'y
del cuidado de la salud en los tltimos afios.

Los campos en los que han surgido mayores cambios dentro de los
avances de las ciencias biomédicas en los ultimos diez afios han sido: la
genética, la genomica, los transplantes de organos, las técnicas de
fertilizacion artificial, el diagndstico prenatal, los métodos diagnosticos
no-invasivos, y los nuevos medicamentos y procedimientos terapéuticos
apoyados estos tltimos en tecnologias como el rayo laser.

Si por alguna circunstancia una persona relacionada con las ciencias
biomédicas hubiere quedado en estado de coma hace diez o quince aios
yrecuperara el estado de conscienciaen estos dias, serfatestigo de la gran
cantidad de cambios que se han presentado en el mundo y sobre todo
cambios dentro de la ciencia médica y de la tecnologia asociada a la
misma.

A la par de los nuevos descubrimientos y desarrollos tecnologicos, se
ha desarrollado la disciplina de la Bioética. Disciplina que ha buscado
mediante su metodologia propia, hacer una reflexion sobre lo que nos
proponen los avances de la ciencia y de la técnica. Reflexion que busca
correlacionar los aspectos éticos y legales con los aspectos cientificos y
técnicos que se pretenden aplicar sobre los seres humanos.

Sabemos bien que un saber exclusivamente biomédico es incapaz de
responder a las preguntas que hacen referencia al sentido y al valor de la
vidadentro de los nuevos descubrimientos que la misma ciencia plantea.
Para poder dar respuesta a estas preguntas, es necesaria la reflexion que
la Bioética nos propone dentro de su metodologia.

Algunas de las aportaciones que ha hecho la reflexion bioética ante
todo esto se podrian resumir de la siguiente manera:

Existe actualmente un mayor interés sobre temas relacionados con la
medicina y las ciencias de la vida en distintos sectores de la poblacion.

Medicinay Etica 30074
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EDITORIAL

Los mismos medios de comunicacion se encargan de presentar estos
dilemas a todo tipo de personas y la Bioética esta actuando como un
medio que ayuda a modular las respuestas que se dan ante estos avances.

Se estan integrando disciplinas diversas a esta discusion, con lo que
se han abierto horizontes que antes estaban reservados inicamente para
quienes se encontraban directamente involucrados: como los cambios
que se han dado en la relacion medico-paciente tradicionalmente
paternalista, o como laparticipacion del Comité de Bioética Internacional
de la UNESCO, que se ha dado a la tarea de generar una Declaracion
Internacional sobre el Genoma Humano. La Bioética esta actuando
como mediadora de esta participacion multidisciplinaria.

Se cuenta con instrumentos que permiten actualmente la reflexion
por medio del método filosofico. Una reflexion sobre conceptos que
tradicionalmente parecian totalmente independientes, y que eran
aceptados de manera tacita por quienes veian solo en ellos un bien para
su salud o una oportunidad para resolver sus problemas. La Bioética le
ha dado una nueva sensibilidad a las personas que participan en las
ciencias de la vida y de la salud.

Las Escuelas y Facultades de Medicina, Enfermeria, Odontologia,
Derecho, Psicologia se han dado a la tarea de incluir la materia de
Bioética en su curriculum, buscando que sus alumnos puedan tener la
experiencia de la reflexion bioética durante los afios de su formacion.
Las asociaciones relacionadas con estas disciplinas, también estan
llevando temas de bioética a sus reuniones y congresos, buscando con
esto que sus agremiados puedan aprovechar las reflexiones que la
metodologia de la Bioética les propone para que la puedan llevar a cabo
dentro de sus actividades profesionales.

Hace diez o quince anos, era dificil que se hablara sobre Bioética.
Hoy, hablar de Bioética es hablar de una disciplina que ha logrado
establecerse ya en la mayor parte de los paises del mundo. De una
disciplina que abarca cada dia a mas alumnos, profesores, asociaciones,
y entusiastas de la misma.

iEnhorabuena!

Dr. Oscar J. Martinez Gonzalez
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Insercion de la bioética en los curriculos
escolares: Los resultados de una
encuesta cognoscitiva

Maria Luisa Di Pictro”

~

Resumen

La reflexion sobre los temas de bioética ha superado las fronteras
de lainvestigacion bl()medzcaydelaas1slenuuc/zmca implicando
cada vez mas también a la opinion publica. Esta, desconcertada
por la informacion de los medios de comunicacion, responde con
sentimientos contrapuestos. Dejando a un lado las noticias pasa-
Jeras, los problemas bioéticos requieren ser abordados con conti-
nuidad y competencia, y deben ser parte también de la formacion
de las nuevas generaciones. Se trata, en otros términos, de fo-
mentar una cultura bioética o una educacion en bioética. Por esta
razén, tambiénlaescuela, como institucion educativa fundamental,
estd llamada a aportar su contribucion. En octubre de 1999 se
firmé un Protocolo de Entendimiento firmado en octubre de 1999
entre el Ministerio de Instruccion Publica (italiano) y el Comité
Nacional para la Biodtica, relativo a la insercion estable de la
bioética en las escuelas italianas.

Partiendo de estas premisas, la autora pone a consideracion
del lector los resultados de una encuesta cognoscitiva llevada a
cabo entre mds de mil profesores de escuelas de todos los érdenes
v grados, distribuidas por todo el territorio italiano. Esta encuesta
estuvo encaminada aponer de relieve las opiniones de los docentes

N /)

" Investigadora, Instituto de Bioética, Facultad de Medicina y Cirugia “Agostino Gemelli™,
Universidad Catdlica del Sagrado Corazon. Roma.
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\

sobre lainsercion de la bioética en la escuela (motivaciones. pro-
gramas, orientaciones éticas de referencia, metodologias diddc-
licas, etcétera).

Entre otros resultados, evidencia que el 95 por ciento de los
entrevistados considerautil introducir la bioética en los curriculos
escolares con fines de formacion, mientras el 66 por ciento piensa
que es necesario indicar un horizonte ético, horizonie elegido de
acuerdo conlafamilia (8.3 por ciento). E16 1 por ciento, finalmente,
piensa que la educacion en bioética la deben Illevar a cabo los
profesores y que se debe integrar de manera continua en los

curriculos escolares (71 por ciento). J

El debate sobre la insercion de la bioética en los curriculos
escolares

Es de todos conocido que la reflexion sobre los temas de la bioética ha
superado los confines de la investigacion biomédica y de la asistencia
clinica, implicando también, cada vez mas, a la opinion publica. Esta,
por otra parte, sorprendida por la informacion de los medios de comuni-
cacion y desconcertada ante las noticias sensacionalistas recurrentes,
parece responder con sentimientos contrapuestos —temor, indignacion,
sorpresa o admiracion— frente a la rdpida sucesion de descubrimientos
y de sus aplicaciones en el campo de la biomedicina.

Sin embargo, una vez apagados los reflectores del escenario de los
medios masivos, el unico sentimiento que prevalece en general es la indi-
terencia, de la cual sdlo se sale ante la noticia de un nuevo y mas
aberrante hecho noticioso: éste es un sintoma de una gradual atrofia de
laconciencia ética, que parece irse sustituyendo poco a poco por la razén
instrumental y por la busqueda de cada vez mas avances tecnoldgicos.

Los problemas bioéticos, sin embargo, revisten tanta importancia
para el destino de la humanidad, que exigen ser enfrentados no sobre la
base de las emociones, sino con base en un modelo de continuidad y
competencia, y hacerlo parte de la formacion de las nuevas generaciones

10 i Medicina V Etica 2001/1



- ~INSERCION DE LA BIOETICA EN LOS CURRICULOS ESCOLARES

para concientizarlas de las transformaciones en curso y proporcionarles
instrumentos de evaluacion para que puedan hacer sus propias opciones.

Se trataria, en otras palabras, de fomentar una cultura bioética o, para
decirlo mejor, de proyectar una educacion en la bioética. Los temas co-
mo la persona, el significado de la viday de la muerte, la procreacion, la
familia, la solidaridad, el respeto por el ambiente, por citar sdlo algunos,
siempre han estado integrados al bagaje de informacion y de formacion
delindividuo: lanovedad con que se enfrenta uno hoy, es lainterpretacion
de estos fenomenos, que tiende a ser modificada por la evolucion del
saber técnico vy del uso que se le da.

También por estos motivos se considera inevitable que la escuela,
como institucion educativa fundamental, se involucre en laeducacion en
la bioética, materia de la que ésta se ocupa desde hace tiempo, por lo
menos en lo que concierne a algunos temas de esta disciplina: por poner
un ejemplo, pensemos en la multiplicacion de iniciativas en materia de
educacion en la salud y la sexualidad.

La exigencia de insertar la bioética en los curriculos escolares, plan-
teada en 1991 por el Comité Nacional para la Bioética (CNB) italiano'
ante la UNESCO, ha sido igualmente objeto de atencion por parte del
Protocolo de Entendimiento entre el Ministerio de Educacion Publicay
el CNB, que se hizo publico el 8 de octubre de 1999.

A continuacion sintetizamos los contenidos de este Protocolo, que
han suscitado no poca perplejidad y discusiones.

Tras un breve recordatorio de los fines del CNB, comprometido
también en informar a la opinion publica, y en insistir sobre la funcion
de la escuela en la educacion/instruccion de las jovenes generaciones, ¢l
Protocolo de Entendimiento conviene en lo siguiente:

1. El desarrollo de iniciativas comunes a tavor de las escuelas, entre
el Ministerio de Instruccién Publica y el CNB, “con el proposito de
conocer los problemas que surgen del progreso de las ciencias en
relacion con la vida del hombre y de las otras especies y del uso de las
biotecnologias, asi como la toma de conciencia de las implicaciones
juridicas, sociales y morales vinculadas con ese progreso™;

2. La localizacion de cuatro areas de intervencion, esto es, “la inves-
tigacion didactica sobre las modalidades de aproximacion a los citados
problemas. haciendo referencia incluso a eventuales propuestas hechas
en las escuelas por entidades y sujetos externos; la introduccion a las

Medicina y Etica 2001/1 - o
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cuestiones bioéticas y a los problemas vinculados con el uso de las
biotecnologias en las dreas pertinentes; la formacion del personal
docente de todo orden y grado sobre las modalidades de insercion de las
cuestiones bioéticas en las actividades de estudio; y finalmente la
claboracion de materiales diddcticos para utilizar en clase, segtn las
exigencias de las diversas zonas escolares y en la perspectiva de la
integracion de los saberes”.

Seanuncia, finalmente, la creacion de un comité constituido para este
proposito, compuesto por ocho miembros, cuatro designados por el Mi-
nisterio y cuatro por el CNB, que “debera proponer las actividades
comunes, definir tiempos y modalidades de actuacion y verificar sus
resultados. Al finalizar cada afio, el Comité presentara un informe”.

El proyecto es indudablemente interesante, ya que encomienda a la
escuelanuevas tareas y responsabilidades, pero suscita—como deciamos
antes— no poca perplejidad, en cuanto a los contenidos, los sujetos de
la educacion, los tiempos y las modalidades de ensefianza. También
replantea, bajo otros aspectos, los mismos interrogantes que han animado
durante afios el debate ptblico sobre la introduccién de la educacion de
la sexualidad en los curriculos escolares. Por otra parte, la propuesta de
introducir la bioética en los curriculos escolares tiene una importancia
muy diferente de la introduccion de la informatica o de una segunda
lengua extranjera.

En efecto, en el espacio dedicado a los temas de la bioética, los estu-
diantes deben tomar conciencia, asumir suresponsabilidad y convertirse
eninstrumentos criticos, asi como individualizar modalidades de accion:
y esto, porque la bioética no es so6lo un conjunto de informacion —im-
posible. ciertamente, de ser pasada por alto—, sino que es. ante todo, una
propuesta de criterios de evaluacion y de motivaciones para elegir.

Pero si la bioética es también, y sobre todo, formacion moral, ;qué
orientacion deberd tener como punto de referencia?

Estaesuna pregunta fundamental: “Una forma de enfocar lareflexion
bioctica —escribe Pessina— es la de comenzar por preguntarse *qué
¢tica” es la adecuada para resolver los problemas suscitados por el pro-
greso de las tecnociencias. Este interrogante expresa una exigencia real:
la de individualizar criterios de comportamiento para la vida personal y
para la conducta social que sean eficaces”, aunque, continua el autor,

2 o Medicina v Etica 2001/1



INSERCION DE LA BIOETICA EN LOS CURRICULOS ESCOLARES

habremos de preguntarnos: “;quién tiene autoridad para afirmar que una
moral es mejor que la otra. y proponer el derecho de imponerla a quienes
no la comparten?”.’

La misma cuestion la plantea el CNB en el documento ya citado de
1991, cuando, hablando de lo complejo de la formacion en bioética,
escribe: “Ladificultad de definir con exactitud la bioética se explica por
ladiversidad de los modos de pensarla en el pluralismo cultural. Por esta
complejidad debida al caracter mismo multidisciplinario de la reflexion.
resulta imprescindible una conciencia epistemoldgica de las diversas
posiciones culturales frente a los multiples problemas que la bioética
plantea™.?

Lasolucionno es facil, ciertamente. Hay quien, por ¢jemplo. propone
presentar a los estudiantes como el mismo problema puede ser abordado
alaluzdelas diversas orientaciones éticas. dejando luego a cada uno que
tome su propia decision caso por caso. Este es un enfoque que no solo
envilece las finalidades mismas de la educacion. sino que crea incluso
confusiénenquienes, por motivos de edad. fisiologicos o de estructuracion
de lapropiaidentidad personal, necesitauna guia y fuertes motivaciones.
Con esto se quiere decir que el educando es, al mismo tiempo. agente de
su crecimiento —el proceso educativo. en efecto. no es de una sola
direccion (educador-educando), sino bidireccional (educador-educando.
y viceversa)—,y que es tarea del educador acompaiar el crecimiento del
educando, asi como su paso de la heteronomia a la autonomia. Estan,
también, quienes temen que en la escuela se pueda imponer una ética de
Estado de corte hegeliano o estalinista, o quienes piensan en una actitud
neutral por parte de los docentes frente a los problemas éticos, sin tener
en cuenta que la opcidn de la neutralidad es en si misma fruto de una
orientacion ética muy precisa.

Finalmente. hay quien propone individualizar un nucleo de valores
compartidos como punto de referencia: “Estan. por ejemplo. el respeto
por la vida humana, de la individualidad y de la autonomia; la
responsabilidad. la idea antropologicamente integral de la corporeidad
del hombre, la sacralidad y la calidad de la vida. no necesariamente
entendidas en el marco definido de una fe religiosa™.! Ciertamente, los
valores compartidos puedenayudar, pero deberia tratarse de un compartir
sustancial y no solo formal; o sea, el compartir deberia referirse al
contenido del valor y no sélo a la enunciacion del mismo. Esto es tan

(5]
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M. L. DI PIETRO

cierto que el mismo CNB subraya que “los valores compartidos ayudan,
pero se dan de todos modos diferencias culturales que no siempre se
pueden superar”, proponiendo asi como valor el escuchar. “Se ha dicho
acertadamente que en el sistema de la vida —en el pedagdgico en
especial—, se debe escuchar mucho, con la esperanza de lograr hacerse
escuchar. Es la formacion en el didlogo, la comunicacidn reciproca, que
es una continua alternancia del inevitable predominio de los unos sobre
los otros y, como tal, es un valor ético™: aunque el escuchar como tal no
es un precedente de valores éticos, sino solo de aquellos vinculados a la
comunicacion (la igualdad. la libertad de opinion, el respeto de la
opinidn de los demas, la veracidad), los cuales, ciertamente, son insufi-
cientes para responder a las preguntas de sentido y de limites.

Por eso, mas que buscar soluciones practicas, seria necesario responder
a la “pregunta de las preguntas™: “Si se puede asumir como evidente en
st mismo —vuelve a escribir Pessina— el principio formal por el que se
debe hacer el bien y evitar el mal (entendiendo por bien simplemente lo
que debe ser hecho y por mal lo que debe evitarse), queda abierta la
pregunta: ;qué es el bien? Y para responder es necesario tratar de
comprender quién es el objeto de laaccion libre, puesto que el bien moral
expresa aquellos actos voluntarios con los que todo hombre busca su
realizacion, desarrollar su propia identidad humana. que se expresa en
suindividualidad relacional. Eneste campo, laconfrontacion es necesaria
hoy més que nunca pues, por lo menos aqui, cada uno de nosotros —sin
importar como responda a las preguntas sobre el porqué ultimo de la
existencia— esta llamado a expresar como piensa de si mismo y de sus
semejantes”.’

Aqui surge un interrogante: ;quién, en la escuela. debe formar en
bioética? Y puesto que el Protocolo de entendimiento prevé que esta
tarea sea confiada a los docentes de la escuela, ellos deberdn someterse,
a su vez, a un periodo de formacion, pero ¢ cudnto tiempo esta previsto
para esta actividad formativa y quién debera llevarla a cabo?

Es preciso sefialar que la bioética, a primera vista, parece una materia
sobre la que cualquiera puede expresar su opinion, pero desafortunada-
mente no es asi. La bioética, como “sintoma” de una insatisfaccion gené-
ricaenrelacion conalgunos aspectos del desarrollo tecnologico, requiere
no solo de conocimientos biologicos, antropologicos, éticos, sociales y
juridicos, sino también de la adquisicion de una metodologia educativa.
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INSERCION DE LA BIOETICA EN LOS CURRICULOS ESCOLARES

Finalmente hay otro aspecto a considerar: ;qué espacio esta previsto
en los programas y en las orientaciones elegidas por la escuela para que
la familia intervenga? El Protocolo de entendimiento no habla de la
familiay, sin embargo, estd reconocido constitucionalmente el derecho/
deber de los padres de educar a sus hijos y, por tanto, de ser informados
sobre los contenidos de las iniciativas de las otras instancias educativas,
entre ellas la escuela. El hecho, ademas, de que muchos padres no estén
interesados y traten de demandar todo de la escuela, en nombre de una
“precoz” emancipacion de los hijos. no menoscaba. obviamente, este
derecho/deber, sino que mas bien deberia comprometer atin mas a los
profesores a buscar una interaccion semejante.

La investigacion cognoscitiva

A. Las fases de la investigacion. Con intencion de dar una respuesta a los
interrogantes citados. desde 1995 hemos realizado una encuesta cog-
noscitiva entre profesores de escuclas de todo orden y grado. utilizando
la téenica de la entrevista mediante cuestionario.

Gracias a la ayuda de coordinadores de estudios, de directores y de
asociaciones catolicas, pudimosllegara 1,200 profesores, cuyo muestreo
fue realizado al azar en lo referente tanto a la zona de procedencia
(profesores residentes en un ambiente urbano en las diversas regiones
italianas del Norte, el Centro. el Sury las Islas) cuanto. como veremos,
al orden y grado de la escuela de pertenencia.

De los cuestionarios suministrados en el curso de los afios escolares
1995/96, 1996/97 y 1997/98, solo pudimos utilizar 1,048, puesto que
algunos no fueron totalmente completados.

Las preguntas que se hicieron a los entrevistados fueron catorce.
todas de respuesta cerrada y multiple. y los datos obtenidos se tabularon
teniendo presente inicamente lamodalidad de respuesta. Aundisponiendo
de los resultados parciales correspondientes a las zonas de procedencia
y la modalidad de reclutamiento de los entrevistados (500 docentes lo
fueron a través de los coordinadores de estudios y los directores, y 548
através de las asociaciones catdlicas de la escuela), en este articulo solo
reportamos los resultados totales obtenidos de la suma de los datos
parciales, pues en realidad no encontramos diferencias significativas en
las diferentes categorias.
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B. Los resultados de la encuesta. Los profesores entrevistados (el 22
por ciento, hombres; el 62.1 por ciento, mujeres; el 15.6 por ciento no
respondio) proceden de escuelas de todo orden y grado: predomina la
escuela secundaria superior (39 por ciento de los Institutos: 15 por ciento
de los Institutos Profesionales) y secundaria inferior (33 por ciento)
respecto de la escuela primaria (7 por ciento) (véase la figura 1).

Figura1
Tipologia de la escuela de procedencia

7% 8%

33%
0 Institutos 7 Secund. Inf. [OInst. Prof. [JEement. Otras

Lasmaterias de ensefianzasonen general literarias (36 porciento), cientificas
(26 por ciento) y lingtiisticas (7 porciento). Enel 12 por ciento de los casos
setratade profesores dereligion (figura 2).

Figura2
Distribucion de los entrevistados segun
las materias de ensenanza

6% 1 30/0
36%
7%

e

12% b /
26%
[JLetras Materhétioas O Religion 0 Lenguas g No responde [ Otras
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1. ;Por qué motivo podria ser util la insercion de la bioética en la
escuela?

Soloel 3 porciento de los entrevistados (figura 3 ) excluye la posibilidad de
insertarlabioéticaen los curriculos escolares (enel 50 por ciento delos casos
este rechazo esta motivado por el temor de los docentes a que la escuela
pudieraimponer unaorientacion éticano compartida), mientrasque el 95 por
ciento no s6lo comparte lainiciativasino que la considerattil con fines de
formacion (76 por ciento) ademas de informacion (19 por ciento).

Resultaevidente que los docentes son conscientes tanto de la necesidad
de introducir la bioética en los curriculos escolares —dada la imposter-
gable urgencia de confrontacion sobre temas de gran actualidad que
conciernen a la viday la salud de cada uno—, cuanto que en este espacio
se den contenidos éticos y no solo informacion téenica. Esto quiere decir
que la bioética es considerada como elemento integrante de un proyecto
educativo global y no simplemente una modalidad de “preparacion al
debate publico” (como dice el documento de 1991 del CNB). o de
“conocimiento de los datos reales y las interpretaciones que las nuevas
fronteras de la ciencia plantean”, o de “toma de conciencia de las
implicacionesjuridicas, socialesy morales vinculadas con tales avances™
(segun el Protocolo de Entendimiento).

Figura 3
Motivos para introducir/no introducir
la bioética en la escuela

2%

19%

A Adquirir conocimientos 23%
para participar en el
debate publico

B. Educar para la eleccion
C. No es util introducir la

bioética en los curriculos
escolares

76%

OA B OC ONR
NR. Ninguna respuesta
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2. (En qué ordeny grado escolar se deberia introducir la bioética?

E150porcientodelosentrevistados (figura4) excluye que labioética pueda
insertarse en los curriculos de laescuela primaria, limitandola alaescuela
secundaria inferior o superior (25 por ciento) o solo superior (25 por ciento).
Por otro lado, el 46 por ciento de los entrevistados considera que la
educacion enbioética puede hacerse incluso en laescuela primaria.

Figura4
Nivel escolar sugerido de insercion de la bioética

(o)
A Escuela primaria 4%
y secundaria 25% ‘

B. Escuela secundaria 46%

inferior y superior

! ndari
& Escugla secundaria 25%
superior

OA @B OCONR
NR. No responde

Brindar “Educacion en bioética™: porque si damos prioridad al aspecto
formativo, serd oportuno comenzar a hablar del valor de la persona
humana, de la vida, de la salud, de la familia. de la libertad, etcétera,
desde la infancia.® La cuestion, entonces, no es la de introducir o no la
bioética incluso en la escuela primaria, sino mas bien qué tipos de temas
abordar y con qué metodologia. En efecto, en el ambito educativo es
fundamental referirse al criterio dela gradualidady de la progresividad:
en otras palabras, cualquier intervencion educativa hay que adecuarla al
desarrollo psicoldgicoy moral del educando y la informacion se debe dar
“gota a gota”, evaluando caso por caso el objeto de interés y el grado de
comprension.
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3. ;Cudles deberian ser los objetivos de la ensenanza de la bioctica?

A la pregunta sobre el objeto de introducir la bioética en los curriculos
escolares, losentrevistados muestranuna preferencia porelaspecto formativo
(63 por ciento) (figura 5), mas que informativo (10 por ciento). Enel 23 por
ciento de los casos se escoge la respuesta C (fomar decisiones caso por
caso),loqueexcluiria—enladpticade unaéticade situacion—laindicacion
previade laorientacion éticade referencia. En el 9.5 porcientodelos casos,
sinembargo, losentrevistados han elegido ambasrespuestas (hy ¢)queriendo
sefialar, probablemente, que una vez adoptada determinada orientacion
ética, el sujeto debera confrontarla después con las situaciones concretas.

Figura5
Objetivos de la ensefianza de la bioética

0,
A Informacion sobre el 10%

debate de la bioética 4% \‘
B. Educar en la eleccion 23%

0,
C. Tomar decisiones 63%

caso por caso

NR. No responde OA @BOCONR

Silafinalidad de laeducacionenbioéticadebe serlade sefialar horizontes por
alcanzary caminos querecorrer, deberiaser prioritario aclarary profundizar
elproblemade los problemas: ; puede, y debe, laescuelaindicar unhorizonte
ético?

4. ;Debe la escuela senalar una orientacion élica en la formacion
bioética?

E166 porciento de los entrevistados (figura 6) consideraque laescueladebe
proponer una orientacion ética, respetando (32 por ciento), al menos,
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aquellos valores que estan en labase de la existencia misma de la sociedad
(lafamilia, lavida, lapersona, etcétera).

Figura6
¢Debe la escuela marcar una orientacion ética?

A Si, debe indicar una
orientacion
5%
12% ~7°
B. Debe salvaguardar al
menos algunos valores
17%
C. No, debe ilustrar
las diversas opciones

32%

D. No, debe ayudar a OA@BOCOD@

adecuarse a la sociedad

NR

NR. No responde

EI'12 por ciento considera que la escuela tiene por tarea Unicamente la de
revisarlasdiversas opciones éticas existentes en unasociedad pluralista: el 17
por ciento, partiendo de una perspectiva descriptiva, prefiere la érica del
momentoy, portanto, laadaptacionalasituacion historicay cultural.

5. ¢Quién deberia elegir la orientacion ética de referencia?

E179 por ciento de losentrevistados (figura 7) excluye que laeleccion pueda
hacerlasolo laescuela, prefiriendo unaestrecha colaboracion entre escuela
ytamilia. Siaeste 79 por ciento seaiade el 4 por ciento de los entrevistados
que pide que ladecision se deje ala familia inicamente, se tiene un 83 por
cientodeasentimientoala participacionde la familia. a laque el Protocolo de
Entendimiento parece haber olvidado.

Ciertamente. se nos podra preguntar como resolveraquellas situaciones
enlas quelassolicitudes de las diversas familias no coincidan: pero loquea
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Figura?7

¢Quién de

A La escuela

B. Laescuelay

la familia
C. La familia 79%
NR. No responde OA BB OCONR

nosotros nos urge subrayares el hecho de que ala tamiliase le reconozcaun
papel fundamental enlaeducacion.
Lapresenciadelafamiliaproporcionaria, ademas, unadoble garantia: por
unaparte, labtsqueda, en cualquiercaso, del biendel hijoo lahija; porlaotra,
unavaliosaayudaenlaadecuacioneindividualizacion delaintervencion
educativa, ya que cada nifio, muchacho o adolescente es diterente de los
demas, porque tambiénesdiverso el desarrollo psicologicoy las experiencias
devidaprecedentes. No cabe duda, sinembargo. que laactual relacion entre
escuelay familia—Ilasituacion enque se encuentrahoy lafamilia—relegaal
plano delo utopico todo cuanto se hadicho: las grandes metas son siempre
dificiles de alcanzar, pero no por eso se deben dejar de proponer.

6. ;Cudl deberia ser la metodologia de ensenanza?

De los objetivos a la metodologia: ;es preferible la leccion tedrica o el
analisis de casos? ; Hay que proponer la bioética a pequenos o a grandes
gruposde estudiantes? ; Con qué frecuenciase deben organizarlos encuentros
sobre estamateria?

E181 porciento delosentrevistados (figura 8 ) considera que labioética
no puede serobjeto deunaleccion frontal (13 porciento). dando prioridad,
enel 35 por ciento, a un enfoque basado en el analisis de los casos, yenel
46 por ciento, a la asociacion entre la leccion teorica —que busque
individualizarla orientacion ética—y el analisis de casos.
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Figura8
Metodologia de ensefianza de la bioética

A Leccion frontal y debate 13%
B. Analisis de casos

C. Aclaracién sobre
el horizonte ético

y analisis de casos 46%
NR. No responde OA @mBoCOoNR
A B C NR : : -

Resultadificil decir cual es el mejor enfoque: partir del caso paraelevarse a
lareflexion sobre las opciones éticas podriatal vezresolver el dilemaacerca
delaedad enlaquehay queiniciar laformacidnenbioéticay la organizacion
delaensefianza. En otras palabras, se podriaaplicar el llamado criterio de
oportunidad.: el profesorno investigarialas situaciones, sino que se limitaria
a intervenir tras la solicitud de sus alumnos para resolver una cuestion o
aplacar la preocupacion suscitada por un evento imprevisto.

Detodosmodos, incluso el partirdel analisis estimulando alos estudiantes
aladiscusionyalaescuchareciproca, con base en suedad y su capacidad,
supone previamente laaclaracion previasobre laorientacion éticay, antes
aun, sobre laidea de hombre o de naturaleza humanaala que se debe hacer
referencia.

7. ;Se debe impartir la ensenanza de la bioética a grupos grandes o
pequerios?

E186 por ciento de los entrevistados (figura 9) considera. en cualquier caso,
que los temas de la bioética no pueden ser tratados con grandes grupos de
estudiantes, prefiriendo siempre el nimero pequefio (66 por ciento) 0 sélo
paraladiscusion de la casuisticaeventual (20 por ciento).

2 Medicina y Etica 2001/1



INSERCION DE LA BIOETICA EN LOS CURRICULOS ESCOLARES

NR.

Figura9
¢Se debe impartir la didactica bioética
agrupos grandes o pequefnos?

A grandes grupos 7%
7%

A grupos pequefos

A grupos grandes
(leccion tedrica);

a grupos pequefios
discusion de casos
( ) OA@mBOCONR

No responde

ellos los encargados de esta tarea.

D.

NR.

Figura10
Frecuencia 6ptima de la ensefianza de la bioética

Encuentros semanales
con un experto externo

Leccion tedrico-practica 24%
semanal con profesores
de la escuela

. . " o)
Seminarios inter- 5%
disciplinarios con
profesores de la escuela

) OAOBOCOD®@ENR
Ocasional

No responde

16% 29%

Estoexcluirialaleccioncolectivaavarias clases, generalmente confiadaal
[lamado “expertoexterno™, y se pide alos profesores de laescuelaque sean
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8. ¢Con qué frecuencia se debe organizar la ensenanza de la bioética?

E1 71 por ciento de los entrevistados (figura 10), partiendo del supuesto
de que la educacion en bioética debe ser confiada a los profesores de la
escuela, sugiere individualizar momentos peculiares para organizarla en
formadeleccion (26 porciento), de seminarios interdisciplinarios (29 por
ciento) o de contextualizar labioética en otras ensefianzas (16 por ciento).
Soloel 24 por ciento se inclinaaelegirencuentros ocasionales conayuda de
unexperto externo. Laopcionde encomendar la bioéticaaprofesores de la
escuela encuentra confirmacion también en las respuestas a la pregunta
siguiente.

9. Quién deberia ensenar la bioética?

El 61 por ciento de los entrevistados (figura 11) responde que la
ensefilanza debe ser confiada a profesores con una preparacion espe-
cifica e interdisciplinaria (16 por ciento) o a varios profesores de la
escuela condiferente competencia (45 porciento). 133 porciento solicita
acudiraun experto externo.

Figura11
¢ Qué profesores de bioética?

A Un profesor con
preparacion especifica

16%
B. Ensefanza inter-

disciplinaria con 6% \ 45%

varios profesores

C. Un experto externo .
a la escuela 33%

NR. No responde OAOBOCONR
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10. ;Qué temas se deberian tratar?

Porlo que serefiere alos temas portratar, los entrevistados, debiendo elegir
enunaescalade preferenciasdel 1 al 10, mostraron unamayor preferencia
por los temas generales (significado y valor de la vida; el de-bate sobre el
concepto de persona humana); por aquellos son yasonobjeto de programas
educativosenlaescuela(lasexualidad; laprevenciondelasenfermedades de
transmision sexual; la prevencionde latoxicodependencia), olosque sonde
granactualidad (la fecundacién artificial: el estatuto del embrion humano; la
ingenieria genética; laeutanasia); y solo posteriormente temas clasicos de la
ética médica (anticoncepeidn y esterilizacion: trasplante de Organos:
desorientaciones sexuales; aborto provocado).

Parapoder confiarlaeducacionenbioéticaalos profesores de laes-cuela
esnecesario, no obstante, que éstos hayan tenido una formacion previa: por
estemotivo, preguntamosa losentrevistados si habian tenido yaexperiencia
eneste sentido, sideseaban ahondar sus propios conocimientos, y con qué
modalidades.

11. ;/Se han dado iniciativas para introducir la bioética en su escuela,
tanto para los profesores como para los estudiantes? De ser asi, ;quién
se ha encargado de estos encuentros?

En las escuelas del 73 por ciento de los entrevistados (figura 12) no ha
habido nunca una iniciativa sobre temas de bioética. Y cuando esto ha
ocurrido (18 por ciento de los casos), las lecciones han sido impartidas, en

Figura12
Iniciativas escolares de bioética ya efectuadas

18%

A 9%

A B ONR
NR. No responde L
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el81 porciento delos casos, por expertosde procedencia incluso universitaria
(5 porciento) externosalaescuela, y solo enel 6 porciento de los casos por
profesores delaescuela (figura 13).

Figura13
Tipologia de los profesores implicados en
iniciativas escolares de bioética

60/0 5%

A Expertos externos 8%

B. Profesores de la escuela

C. Expertos externos ...
(de Universidades) 81%

NR. No responde OA @B OCONR

12. ;Considera ser capaz de ensefiar bioética en la escuela?

El experto externo sigue siendo un recurso para el 23 por ciento de los
entrevistados (figura 14), mientras en el 66 por ciento de los casos los

Figura14
Autoevaluacioén de la competencia en bioética
por parte de los profesores entrevistados

1%

A No, debo profundizar
mi preparacion

B. Si, considero tener

conocimientos suficientes 56%

C. No, prefiero un
experto externo OA EBOCONR

NR. No responde
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profesores piden tratar ellos mismos estos temas, considerandose ya
preparados (10 por ciento) o necesitados de profundizar en su propia
preparacion (56 por ciento).

De aquila preguntasobre el tipo de cursos alos que querrianacudir, ala
querespondieron también quienes habian solicitado la presenciadel experto
externo.

13. Al querer profundizar en su formacion, ;ja qué (ipo de cursos
desearia asistir?

La eleccion recayd, sobre todo, en cursos pensados para profesores (56
por ciento), y sélo en el 30 por ciento de los casos en cursos genéricos
de perfeccionamiento (15 porciento) o de actualizacion (15.4 por ciento),
incluso organizados por el Ministerio de Instruccion Publica (figura 15).

Figura15
Tipo de preparacion en bioética
de los profesores entrevistados

A Cursos de perfecciona-
miento en bioética 15%

B. Cursos “ad hoc”
para profesores 14%
56%
C. Cualquier tipo
de curso reconocido 15%
por el Ministerio de |.P.

4N

A @mBoOCONR
NR. No responde o aocno

Consideraciones finales

Alleerlosresultados de estaencuesta surgenalgunas respuestas a nuestras
preguntas:
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el 95 por cientode los profesores entrevistados considera ttil incluir la
bioéticaenlos curriculosescolares yenlaescuelade cualquier ordeny grado
(46 porciento), 0 soloensecundaria (50 por ciento); con fines formativos (76
porciento).

— lafinalidad formativaexige que laescuelamarque un horizonte ético (66
porciento), elegido de acuerdo con la familia (83 porciento);

— desde el punto de vistametodoldgico se prefiere unaasociacion entre
laleccionteoricay el analisis de casos (81 por ciento). siempre implicando
agrupos pequefos (66 porciento) o solo paradiscutir los casos eventuales
(20 por ciento);

— ¢l 61 por ciento de los entrevistados considera que la educacion en
bioética la deben llevar a cabo los profesores y que debe integrarse de
manera continua en los curriculos escolares (71 por ciento);

—en el 73 por ciento de los casos los profesores nunca han tomado
parte en una iniciativa en este sentido, aun deseando forma parte activa
delaensefianza (66 por ciento): de aqui que soliciten cursos organizados a
proposito para los profesores de laescuela.

Los profesores estan conscientes de que el espacio dedicado a la bioética
puede ser llenado para transmitir s6lo nociones, pero deberia contagiar
actitudes, contenidos y testimonios, a fin de que los nifios y adolescentes
puedan comprender que los problemas de la vida y de la salud requieren
de elecciones ponderadas y responsables. Por otro lado, los profesores
estan igualmente conscientes —y esto me parece un hecho relevante—
de que lareflexion sobre el fundamento del juicio ético es el aspecto mas
urgente, aunque sea el mas delicado en la reflexion bioética: porque si
no se profundiza en el aspecto fundamental se corre el riesgo de asistir
aunaumento hipertrofiado de lareflexion bioética en sentido horizontal,
pero sinun correspondiente crecimiento vertical, estoes, enlacalidad yen
los contenidos.
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Algunas consideraciones
sobre la patente biotecnologica”

Paolo Ascani,” Osvaldo Neves De Almeida™

a )

Resumen

En la actual orientacion de la investigacion biotecnologica
aplicada, lapatente se ha convertido enla clave paralaexplotacidn
economica de las invenciones y, por tanto, concentra en torno a
st parte del debate biotecnoldgico. Sin embargo, para poder
capiar plenamente los términos de la cuestion, hay que tomar en
consideracion que la actividad biotecnologica en si misma es
independiente de la patente, y puede desarrollarse al margen de
ésta. La patente, en esencia, consisie en la concesion de un
monopolio economico sobre las invenciones.

La concesion de la patente no es un acto juridico moralmente
neutro, porque implica siempre una declaracion de la utilidad
publica de la invencion, a la que estd ligada la concesion de un
régimen legal de privilegio. Los agentes juridicos deben, por

.

" Este articulo fue escrito en 1999.
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es colaborador de la Santa Sede en el sector de las organizaciones internacionales.
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4 N

tanto, ser conscientes de los problemas morales inherentes a
algunas actividades biotecnologicas y, de igual manera, los
especialistas en bioética deben conocer el ver-dadero alcance de
la patente para entender las peculiaridades del correspondiente
debate.

La concesionde la patente supone la verificacion previa de una
serie de requisitos técnicos, que buscan determinar la admisibilidad
de la solicitud, definir los efectos economicos y resolver los even-
tuales conflictos juridicos. Tales definiciones deben ser también
el punto de referencia de los correspondientes problemas éticos,
como la llamada “patentabilidad de la vida ", la incidencia de la
patente sobre la independencia de la investigacion cientificay los
eventuales efectos positivos o negativos de la patente sobre el
desarrollo socioeconomico.

Hasta los aitos 90, muchos Estados excluian del campo de las
patentes a importantes sectores de la actividad economica, entre
ellos la industria bioquimica y farmacéutica. La posibilidad de
patentar las invenciones biotecnologicas no constituia, pues, un
problemauniversalmente advertido. Sinembargo, conlos acuerdos
multilaterales de la Organizacion Mundial del Comercio de 1994,
los Estados estan obligados a conceder patentes para cualquier
invencion industrial que no sea contraria al orden publicoy a las
buenas costumbres y, por tanto, también para los productos
biotecnologicos. De esta manerase hahecho universal el problema
ético de la patente.

Ahora bien, seria equivocado buscar la solucion de los pro-
blemas biotecnologicos en la disciplina juridica de las patentes.
Una tarea semejante corresponde mds bien a una legislacion
bioética de cardcter general. A la propiedad industrial solo se le
debe pedir la integracion de los parametros morales adecuados
en la instancia administrativa de concesion, en las instancias
Juridicas de apelacion y, de forma apropiada, en la legislacion
especifica. Esto constituye una responsabilidad irrenunciable de
todos los agentes juridicos interesados, publicos y privados,
quienes, aun a falta de una legislacion de referencia especifica,
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deben defender, siempre y en cualquier caso, una concepcion
integral del derecho, anclada en la tutela del bien conuin 'y de la
dignidad humana.

Enfoque del problema, definiciones técnicas y apuntes
sobre el statu quo normativo

La propiedad intelectual y el debate biotecnologico

En un primer andlisis, el tema de las patentes puede ser caracterizado
como el temade la propiedad intelectual de las invenciones industriales.
El Estado asegura, a través de la patente, unmonopolio paralaexplotacion
de la invencion. La obtencion de una patente, por tanto, suele ser uno de
los pasos fundamentales en el decurso juridico de un producto y/o
procedimiento para ser comercializado. En la actual orientacion de la
investigacion biotecnologica, el registro de una patente puede ser
considerado casi como la condicidn sine gua non para la explotacion
industrial y comercial de las invenciones. Por este motivo, una parte del
debate sobre la biotecnologia se centra sobre esa institucion juridica.’
En los ultimos afios, la ciencia aplicada, particularmente en el area
biotecnologica, se ha vuelto una de las mas importantes fuentes de
utilidad empresarial y, por tanto, el polo de atencion de los inversionistas.
Produce, asi, una vinculacion cada vez mayor entre investigacion y
desarrollo comercial en el drea biotecnologica.” En esta perspectiva, la
patente se convierte en un instrumento central para asegurar la
remuneracion de las inversiones efectuadas. Al mismo tiempo, y en parte
como consecuencia politica de esa comercializacion de la investigacion
cientifica, se ha producido a nivel internacional la “globalizacion™ de la
propiedad intelectual (de laque las patentes son unaespecie), insertandola
en la lista de las cuestiones comerciales politicamente relevantes. De
hecho, el acuerdo que establece la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC/WTO), define los estandares minimos de proteccion de los
Copyright, de las patentes y de otras instituciones juridicas de la
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propiedad intelectual, previendo su observancia por parte de los Estados
miembros para tener pleno acceso al sistema comercial internacional.?

Sin embargo, para poder captar los términos del debate, hay que
entender desde el principio que el patentar algo, aun siendo decisivo para
la explotacidén comercial de una determinada invencién biotecnoldgica,
no implicaautorizar el desarrollo de determinados tipos de investigacion,
ni la explotacion de los mismos en la industria y el comercio.

Enfocada asi la cuestion, se puede plantear la pregunta de si existe un
problema moral inherente a las patentes. La respuesta es articulada y
compleja, pues enrealidad la cuestion fundamental es la de la valoracion
de laactividad biotecnologica en si misma, tanto en fase de investigacion
como en fase de explotacién industrial o comercial, desde el momento
en que la discusion sobre la patente es en cierto modo subsidiaria de la
concepeiony el desarrollo intelectual delainvencion. Aquellas actividades
que son moralmente inaceptables en si mismas lo serdn siempre, con o
sin la concesion de un eventual monopolio econdémico (véase, por
ejemplo, el caso de los experimentos con seres humanos o la explotacion
de los mismos).

Ello no obstante, resulta pertinente analizar los aspectos morales de
laconcesionde la patente, porque es una intervencion de laautoridad que
concede un particular status juridico privilegiado a la invencion, o
mejor, al inventor, y en ocasiones constituye la tnica intervencion
publica en relacion con la creacion biotecnoldgica. En ese sentido, la
concesion de una patente constituye una afirmacion autorizada de la
utilidad de la invencion respecto del bien comun vy, por tanto, es la
resultante de un juicio moral de valor. En Gltimo andlisis. es necesario
que los agentes juridicos tengan algun conocimiento sobre los problemas
morales inherentes alas actividades biotecnologicas, para ser conscientes
de la no neutralidad moral de su oficio. De igual manera, con el fin de
facilitar el correspondiente juicio de aquellos que tratan temas de ética
médicay biologica (filosofos, socidlogos, moralistas, médicos y bidlogos),
parece til resumir algunas ideas sobre la naturaleza juridico-econdmica
de las patentes, en especial porque esto constituye una disciplina y una
practica técnico-juridica muy especifica, limitada a los especialistas del
derecho industrial.
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Breve alusion a las definiciones técnicas de la disciplina’

Patentar es registrar, ante una oficina publica, un nuevo producto o un
nuevo procedimiento industrial, fruto de la inventiva humana, con el fin
de obtener derechos exclusivos de explotacion de los mismos. Segun la
definicion de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, “una
patente es un documento establecido por una administracion nacional
que comporta una descripcion de la invenciony establece una situacion
juridica donde la invencion patentada no puede ser explotada
normalmente (fabricacion, utilizacion, venta o importacion) mds que
por el titular de la patente o con la autorizacion de éste. La proteccion
de la invencidn estd limitada en el tiempo™?

La invencién patentada, como hemos dicho, puede ser un nuevo
producto (por ejemplo, un medicamento para curar la diabetes), un
nuevo procedimiento o un sistema para fabricar un producto; de aqui la
distincion que hacen algunas legislaciones entre patentes de productos
y patentes de procedimientos.® El producto, o el procedimiento, puede
ser un descubrimiento o una aplicacion cientifica, como ocurre actual-
mente en la mayor parte de los casos (por ejemplo, se puede patentar la
oveja “Dolly”). Sin embargo, en principio, no son patentables las sim-
ples formulas cientificas tedricas (por ejemplo, una férmulamatematica,
fisica o astrondémica), que no tengan un resultado practico.

La patente protege (o garantiza) el derecho de propiedad sobre una
invencion. Esta ultima palabra no se utiliza en el sentido latino de
“inventio” (encontrar alguna cosa), sino en el sentido vulgar de las len-
guas latinas de ““creacion”, es decir, de “térmula nueva o producto nue-
v0”, en contraposicion con la simple “imitacion™ o “repeticion” de algo
yaexistente. La OMPI define la invencion como idea nueva, susceptible
de aplicacion industrial, y que permite en la practica resolver un
problema técnico determinado...” Esta definicion apunta siempre a la
formulaciéon de una aplicacion practica (resolucion de un problema
técnico determinado) como parte integrante del concepto.®

La finalidad de patentar algo es la de asegurar al inventor un claro
reconocimiento de la paternidad intelectual de la creacion, pero sobre
todo y esencialmente, para la explotacion econdémica del producto,
método o procedimiento. La naturaleza de la patente se configura como
un do ut des entre el inventor y la sociedad: el inventor acepta hacer
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publica su invencién segun determinadas condiciones y, a cambio, la
sociedad concede underecho de exclusividad paralaeventual explotacion
econémica, aunque limitada a los sectores expresamente reclamados por
el inventor.’

El derecho de propiedad o derecho al monopolio resultante de la
patente es adquirido al final de un complicado proceso administrativo y,
eventualmente, también después de una instancia judicial. El proce-
dimiento comienza con el deposito del requerimiento o solicitud, ante la
Oficinade Patentes.'” Estasolicitud contiene una descripcion exhaustiva
del invento, y serd recibida si satisface plenamente las tres condiciones
siguientes: novedad, no evidenciay utilidad (del contenido de tales con-
diciones hablaremos mas adelante). La Oficina de Patentes debe poner
la documentacion de la patente concedida a disposicion de quien quiera
conocerla (publicidad de la patente), para que los legitimos interesados
puedan oponerse a la concesion, normalmente a nivel judicial, pero a
veces también ante una previa instancia administrativa. Los derechos de
propiedad de la patente, si no son impugnados, permanecen firmes
durante toda la duracion del titulo juridico (en general, veinte afios). "

La concesion de una patente no implica necesaria y automdticamente
laautorizacion para comercializarla. La patente, en efecto, busca asegurar
la propiedad de la formula de la invencion y el monopolio de su eventual
explotacion, cuando la misma sea autorizada para ponerse en circulacion
economicamente. Ladisciplinacomun de las patentes prevé precisamente
la independencia entre la patentabilidad y la comercializacion.'?

Enrealidad, aunque sea patentable, un producto puede ser prohibido
por motivos externos al sistema de proteccion de las invenciones, por
¢jemplo, por motivos de politica econdmica, o en el ejercicio del poder
administrativo de policia en materia sanitaria o bromatologica. Podria
haber una ley de emergencia econoémica que prohibiera la produccion,
importacion y comercializacion de bienes que fueran considerados
superfluos, por ejemplo, en los planes de ajuste estructural de la
economia. Un caso mas frecuente es el de la acostumbrada autorizacion
de la Secretaria de Salud para la difusion de medicamentos o para su
utilizaciénenel Sistema Sanitario Nacional. Asi, la produccion industrial
y lacomercializacion de un descubrimiento médico-cientifico patentado
podria ser pospuesta durante un tiempo por la autoridad nacional, a fin
de experimentar su validezy suaplicacion, o podria incluso ser prohibida.
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Enese caso, lapatente concedida seguiria siendo vélida, pero el producto
no podria ser explotado en determinados sectores economicos.

Otro ejemplo de la autonomia entre la patente y la autorizacion para
comercializarlaes el de un producto patentado en un pais y no patentable
en otro (como solia ocurrir antes de los acuerdos ADPIC de 1994 con los
productos de la industria farmacoldgica). Un medicamento protegido
por una patente en el primer Estado y no protegido en el segundo podia
ser importado y circular en este ultimo, donde, sin embargo. no gozaria
del derecho al monopolio.

Por el contrario, tampoco la prohibicion comercial es en si un obs-
taculo para la concesion de la patente. En ese caso, la patente concedida
se convierte en una reserva para la explotacion hasta el momento en que
cese laprohibicionlegal. El objeto de laindependencia entre la concesion
y la autorizacion para la venta tiene como fines fundamentales los de
bloquear la ulterior concesion de patentes a inventos idénticos, permitir
la explotacion del monopolio en los sectores en los que la circulaciéon
econdmica no esté prohibida y fijar una fecha juridicamente cierta para
el gjercicio del derecho de precedencia, a fin de obtener el registro de la
patente en otros Estados, segun la normativa internacional.

Ademas, al no ser la patente una condicion juridica para la difusion
y comercializacion de un producto, siempre se puede optar por no
patentar el descubrimiento y lanzarlo de todos modos al mercado:'? por
ejemplo, nunca fueron patentadas la penicilina ni la vacuna Salk contra
la poliomielitis."

Para que la autoridad administrativa pueda determinar la concesion
o no de la patente, existen las ya mencionadas condiciones juridicas de
patentabilidad —novedad, no evidencia, y utilidad— expresadas por
conceptos juridicos con un significado técnico especifico.” Novedad: el
producto o invento no debe ser algo ya existente y de dominio publico
(porejemplo, unalamparaeléctricanormal) o algo utilizado ptiblicamente
de algin modo, con o sin patente.'® No evidencia: debe tratarse de una
solucion totalmente no evidente, ni siquiera para el especialista del
sector industrial al que se aplique el invento."” Ulilidad o posible
aplicacion industrial: eslademostracion de una efectivautilidad practica
parael consumo final, para la produccion o para otros procesos industriales
o técnicos.'®
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A fin de poder probar los tres requisitos mencionados, y poder
permitir el acceso del publico alas formulas y alas eventuales objeciones
o impugnaciones, el declarante debe proporcionar a la Oficina de Paten-
tes todos los elementos técnicos necesarios para permitir lareproduccion
independiente del invento."”

Por la misma definicion de la patente, y por todos los elementos
juridicos de la institucion hasta ahora expuestos, se evidencia que la
“publicidad™ de la invencion es un concepto esencial: sin publicidad no
hay proteccion juridica. Como se menciona en un informe para explicar
a los lectores cientificos la naturaleza de la patente, con la solicitud de
una patente... no se hace sino llevar al conocimiento del mayor niimero
posible de personas el acto mismo de solicitud y su objeto, a fin de
permitir el desarrollo normal del progreso técnico. La publicacion es
incluso la contrapartida exigida por el poder publico ante el monopolio
concedido al inventor...*® Las patentes no son secretas, como se podria
pensar en una primera aproximacion al tema, sino que, por el contrario,
son publicas, con modalidades de publicidad técnica y juridica que, por
un lado, aseguran el conocimiento de la férmula patentada y, por el otro,
fijan juridicamente sus términos, en prevision de ulteriores controversias
sobre el derecho de las partes. Se trata de una publicidad analoga a la de
otros actos administrativos, o bien, semejante a la formalizacion de los
actos privados ante un notario.?’ La sucesiva disponibilidad de las
patentes para conocimiento del publico se hace através de publicaciones
apropiadas por parte de la autoridad administrativa.’

A menudo se confunde la patente con el secreto industrial o comercial,
que es una modalidad diversa de proteger los conocimientos, desde el
momento en que el secreto busca proteger aquellos procesos o know-
how que no son patentables. El secreto industrial o comercial protege a
las empresas contra la difusion desleal de conocimientos desarrollados
al interior de la organizacion. La obtencion del know-how por parte de
terceros no es admitida cuando se consigue mediante actos ilegales,
como el robo de documentacion, la corrupcion de empleados, etcétera.
En cambio, si terceras personas llegan a su conocimiento mediante el
estudio del producto, la llamada reverse-engineering, o por negligencia
del primer propietario que ha descuidado la confidencialidad, la
correspondiente explotacion se vuelve legitima y juridicamente
irrefutable.”
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La publicacion del invento a través de la patente, en cambio, impide
cualquier acto de explotacion publica del mismo producto o férmula
(incluso la difusion publica gratuita de un producto semejante) sin el
consentimiento del titular de la patente. A diferenciadel secreto industrial,
la patente prohibe la sucesiva explotacion incluso cuando se haya
llegado al mismo resultado de un modo absolutamente independiente y
paralelo. Es decir, el efecto de la patente es el monopolio econémico
absoluto, o casi absoluto, a favor del derechohabiente. La institucion
juridica deberia permitir la utilizacion de la formula técnica para la
enseflanza, para su discusion cientifica, para su reproduccion privada en
lainvestigacion cientifica, o incluso permitir la utilizacion de la formula
para producir el mismo producto con fines estrictamente privados. Esto
lo reconocen algunas legislaciones nacionales,” pero no todas, y es
precisamente en torno a las eventuales limitaciones a la investigacion y
al uso cientifico cuando se plantea uno de los problemas morales de la
patente.

La finalidad de la publicidad es difundir los nuevos conocimientos
para que €stos se vuelvan un bien comtn para la sociedad. Por esto, la
patente tiene un término absoluto de vida (20 afios, segin los nuevos
acuerdos de la OMC) y el goce de la proteccion concedida esta
condicionado a su explotacion. Si el duefio de la patente no la explota,
o la explota de manera contraria al interés comun, el Estado puede
subrogarse los derechos de la patente y conceder una licencia obligatoria,
autorizar a un tercero aexplotar lainvencion, no sin antes determinar una
justa compensacion para quien detente el derecho.

“Statu quo” normativo nacional e internacional

Desde el punto de vista del derecho, la disciplina de las patentes no es
reciente, pues se dio paralela al desarrollo del capitalismo industrial.*®
En el siglo XIX, la apertura comercial victoriana y el atan por divulgar
descubrimientos cientificos y técnicos cred la necesidad de armonizar
las diversas legislaciones relativas a la propiedad intelectual. La
Convencion de Paris de 1883 es la primera en establecer reglas y
procedimientos comunes para los Estados signatarios.”® A partir de
entonces, los sucesivos desarrollos internacionales en materia de patentes
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han tenido siempre por finalidad armonizary agilizar los procedimientos
para la obtencion de patentes en las diversas jurisdicciones nacionales,
y asegurar la mayor similitud posible en las protecciones concedidas en
cada caso.

La Convencion de Paris, vigente todavia, establece las siguientes
reglas de armonizacion: /) Principio del tratamiento nacional: los Es-
tados firmantes deben conceder alosinventores extranjeros, que soliciten
el registro de una patente en el estado en cuestion, los mismos derechos
concedidos alosnacionales:?” 2) principio de territorialidad: las patentes
concedidas en un pais no se extienden automaticamente a los otros
signatarios;™ 3) en los paises firmantes de la Convencion se concede el
término de un afio para poder patentar un invento: durante ese tiempo,
la patente solicitada en uno de los Estados firmantes tiene el derecho de
precedenciarespecto de cualquier otra solicitud semejante en los Estados
miembros;*’ 4) independencia entre la patente y la autorizacion para la
circulacion econdémica del producto.*

En junio de 1970, algunos Estados firmaron en Washington el 7ra-
tado de cooperacion en materia de patentes (Patent Cooperation Treaty
oPCT),” conla finalidad de permitir la obtencion simultanea de patentes
para la misma invencion en todos los Estados firmantes, a través de una
unica solicitud dirigida a la Oficina de Patentes de uno de los paises, o
auna Oficina internacional. El Tratado prevé un sistema de intercambio
deinformacidnsobre las patentes concedidas por lasrespectivas oficinas,
justamente para facilitar las concesiones correspondientes.

En la misma linea de armonizacion internacional se inscribe el Tra-
tado de Budapest sobre el reconocimiento internacional del depdsito de
microorganismos en vistas del procedimiento en materia de patentes,
del 28 de abril de 1977. Las patentes sobre invenciones que comportan
la utilizacion de determinados microorganismos, por ¢jemplo, de las
bacterias para producir un proceso de fermentacion, encuentran la
dificultad de describir adecuadamente el microorganismo en cuestion.
Esta dificultad se resuelve con el deposito de un ejemplar auténtico en
un laboratorio adecuado o banco de cultivos microorganicos, llamado
Autoridad de Deposito, capaz de conservarlo a efectos del conocimiento
publico de la patente y de futuras controversias juridicas. A fin de
obtener el reconocimiento juridico de la misma invencion en diferentes
paises, serianecesario hacer tantos depdsitos cuantas son las jurisdicciones
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implicadas. El Tratado de Budapest establece, en cambio, que a los
Estados contrayentes basta un unico deposito en un “banco de cultivos”
establecido por el acuerdo para poder obtener las patentes correspon-
dientes en los diversos Estados miembros de la Union.*

También con la finalidad de coordinar las normativas nacionales,
algunos grupos de Estados han firmado Tratados que crean Oficinas
comunes, capaces de conceder patentes validas en todos los Estados
miembros. Entre éstos, el mas importante es la Convencion sobre la
Patente Europea (CPE), suscrita en Munich el 5 de octubre de 1973.

En relacion con la materia patentable, la Convencion de Paris no
indica nada explicitamente desde el punto de vista normativo. En
cambio, establece que el término “actividad industrial” se debe entender
con el significado mas amplio posible, por lo que los Estados signatarios
deben considerar que cualquier intento de tipo practico puede ser en
principio patentable.® Es prerrogativa soberana de los Estados la discre-
cionalidad en la determinacion efectiva de las materias patentables.
Desde 1883 hasta los afios noventa, una vez definido el concepto
técnico-legal de invencion, las politicas y las legislaciones nacionales,
por diversas razones, solian dejar una amplia parte de la actividad
econdémica al margen de la disciplina de la patente, declarando no
patentable una vasta gama de nuevos inventos.*

Sin embargo, el Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes
(PCT) y la Convencién sobre la Patente Europea (CPE) han abordado
la materia patentable, recogiendo la doctrina y la prictica vigente hasta
los afios setenta, y estableciendo, por via negativa, lo que no puede ser
patentable. Parael PCT no pueden ser patentadas: /) las teorfas cientificas
y matematicas; 2) las variedades vegetales, razas animales, procedi-
mientos esencialmente biologicos para la obtencion de vegetales o de
animales, excluidos los procedimientos microbiologicos y los productos
obtenidos por tales procedimientos; 3) los planes, principios o métodos
paraactividades comerciales, pararealizaciones puramente intelectuales
o parajuegos; 4) los métodos para el tratamiento quirtrgico o terapéutico
del cuerpo humano o animal, y los de diagnostico: J) las simples presen-
taciones de informacion. En cambio, para la CPE no pueden ser
considerados como invenciones: a) los descubrimientos, las teorias
cientificas y los métodos matematicos; b) las creaciones estéticas; ¢/ los
planes, principios y métodos para actividades intelectuales, para juegos
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o paraactividades comerciales, asi como los programas de computadora;
d) las presentaciones de informacion.*

De modo paralelo, como consecuencia del desarrollo jurisprudencial
estadounidense, la Oficina de Patentes de Estados Unidos —United Sta-
tes Patent and Trademarks Office (USPTO)—afirma que: “En los Esta-
dos Unidos, es posible obtener proteccion de las patentes para aquellas
invenciones que no sean diferentes al campo de la tecnologia... Ademds
de esta libertad, existen ciertos limites para limitar lo que puede ser
patentado. Por ejemplo, una persona no puede patentar un proceso que
consiste exclusivamente en los pasos que uno mismo puede seguir para
aplicarun principio matemdtico pararesolver un problema matemtico.
Estarestriccion no es reglamentaria, surge de la interpretacion judicial
de la ley que regula las categorias de invenciones pateniables, y estd
basada en la idea de que uno no puede apoderarse del uso de las leyes
de la naturaleza o de las verdades de las matemdticas >

Es regla universal, por tanto, que la institucion de la patente, con su
orientacion fundamentalmente programatica. quiere recompensar la
contribucion técnicay no laaportacion cientifica genérica.”” Sinembargo,
la practica y la jurisprudencia nacional ¢ internacional estan de acuerdo
en admitir como patentable un descubrimiento que pueda vincularse de
forma clara a una aplicacion industrial 0, mas genéricamente, a una apli-
cacion practica, seguin los principios generales de la disciplina, esto es,
develando los elementos necesarios para que el descubrimiento y sus desa-
rrollos programaticos sean reproducidos por un experto en la materia.

En los dltimos afios —como consecuencia. entre otras cosas, de la
fuerte expansion de la industria farmacéutica y de la investigacion bio-
tecnologica, que, como otros sectores, tienden a operar globalmente—,
la disciplina de la patente se ha vuelto un elemento relevante de la
politica internacional, hasta ser incluida en los acuerdos comerciales
multilaterales de la OMC.

El capitulo ADPIC (Aspects du Droit de la Proprieté Intelectuelle qui
touchent au Commerce) del Acuerdo de Marrakech. establece la
obligacion de los Estados firmantes de adecuar a sus disposiciones las
legislaciones nacionales en el campo de lapropiedad intelectual. Ademas,
¢l respeto de la ADPIC constituye la condicion sine qua non para la
aplicacion del trato de Nacién mas Favorecida (Most Favoured Nation-
MFN). Siun pais no se adecua a la legislacion de los paises adheridos a
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Acuerdo ADPIC corre el riesgo de quedar relegado al papel de actor
secundario en el concierto economico-comercial mundial.®

Uno de los objetivos fundamentales de la OMC es laresolucion de las
controversias comerciales entre los Estados miembros. En determinadas
circunstancias, como consecuencia de una serie de negociaciones insti-
tucionales, puede autorizar medidas comerciales compensatorias, frente
a eventuales infracciones, como aumentar las tasas de importacion para
determinados productos, o bien laintroduccionde cuotas de importaciones
para aquellos paises que no hayan respetado el sistema multilateral.
como el establecido por el acuerdo de Marrakech. La novedad del
sistema de la OMC lo constituye el hecho de que, mientras en el pasado,
lasuspensionde las concesiones previstas en los acuerdos comerciales”™
(“retorsiones”) se consideraba admisible s6lo cuando se aplicaba en el
mismo sector comercial de la infraccion, en el nuevo sistema las
retorsiones son posibles también en sectores diversos (por ejemplo, una
infraccion en el sector textil puede ser compensada con una retorsion en
materia de propiedad intelectual).” De los tres elementos enumerados:
condicion de pertenencia a la OMC, condicion de goce de Trato de
Nacion mas Favorecida (MFN), y posibilidad de “retorsiones™ cruzadas,
se evidencia como el sistema multilateral OMC introduce un elemento
coercitivo internacional para la observancia de sus disposiciones, entre
las cuales se encuentra también un sistema comutn de normas de la
propiedad intelectual.

El mencionado acuerdo ADPIC establece. ademas, algunas indica-
ciones sobre el contenido sustancial de las patentes y limita el arbitrio de
los paises en materiade concesion o no de las protecciones a la propiedad
intelectual. La disciplina internacional de las patentes ha dejado de ser
una disciplina de armonizacion de aspectos mas bien de procedimiento
y ahora es una disciplina supranacional, que limita las posibilidades de
opcion legislativa de los Estados con una cierta dosis de coactividad.

Desde el punto de vista de los procedimicentos, el acuerdo ADPIC
recoge las instanciasjuridicas generales sobre las patentes ya explicadas:
“derecho de prioridad”, “tratamiento nacional” ¢ “independencia de las
patentes”. Desde el punto de vista de la materia patentable. se parte de
una definicion del ambito de la propiedad industrial y de los derechos
concedidos con la patente, y brinda a los Estados la posibilidad de
introducir limitaciones justas a tales derechos."
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Por otro lado, se concede a los miembros de la OMC la posibilidad de
prever causales de exclusiones de la patentabilidad por los siguientes
motivos: /) proteccion del orden publico y de lamoralidad; 2) proteccion
delavidadelas personasy delos animales; 3) proteccionde los vegetales
y del ambiente; 4) salvaguardia de la paz y de la seguridad interna y
militar;* 5) ademas, en los campos de los métodos sanitarios del diag-
nostico, la terapéutica y la cirugia de personas y de animales, de cuando
en cuando las leyes pueden fijar exclusiones a las patentes.*’

El acuerdo permite también a los paises adherentes la posibilidad de
establecer licencias obligatorias en los casos de emergencia de sanidad
publica, de nutricion y otras urgencias nacionales y. finalmente, en caso
de competencia desleal.*

En cuestiones directamente referentes a la biotecnologia, retomando
la practica legislativa general, se excluyen de la patentabilidad los
métodos de produccion de animales y vegetales de tipo biologico (por
ejemplo, métodos de hibridacion y de cruzamiento) o incluso aquellos
que se determinan en lanaturaleza. Por otro lado, se admite sin particulares
condiciones la patentabilidad de los microorganismos obtenidos por
métodos no biologicos o por métodos microbioldgicos. Es decir, se
admite, por regla general, la patentabilidad de los productos de la
ingenieria genética. No se habla, en cambio, ni negativa ni positivamente,
del cuerpo humano o de sus partes.* Finalmente, los Estados se com-
prometen a proteger las variedades vegetales con un sistema de patentes
0 con un sistema sui generis (como la Convencion Internacional para la
proteccion de las nuevas variedades vegetales, International Union for
the Protection of New Varieties of Plants, UPOV).*

Elultimo documento internacional de particularinterés es la Directiva
Europea N. 98/44/CE, del 6 de julio de 1998."7 Ese texto, aunque obliga
solo a los Estados miembros de la Unién Europea, constituye un docu-
mento fundamental por diversos motivos. En realidad, se trata de una
normativa subordinada al acuerdo ADPIC, que proporciona una serie de
definiciones sustanciales sobre la patentabilidad. con las que deberan
confrontarse y armonizarse los Estados miembros de la OMC (162
paises), y particularmente Japon y Estados Unidos. Ademas, constituira
un elemento de orientacion doctrinal y de iure condendo® tanto para
cada uno de los miembros de la comunidad internacional, como para la
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eventual futura armonizacion juridica al interior de los diversos bloques
economico-comerciales en proceso (MERCOSUR, APEC, etcétera).

La citada directiva trata de dar respuesta a algunas de las cuestiones
morales relativas a las patentes y, mas especificamente, fija el principio
de la prohibicion de la patentabilidad del cuerpo humano, de sus partes
y de c€lulas humanas germinales; prohibe asimismo la patentabilidad
del embrion humano, de los métodos de clonacion humana y de los
procedimientos de modificacion de la identidad genética germinal del
ser humano.* En las diversas partes de este trabajo se hara referencia al
articulado de la Directiva 98/44/CE.

Resulta importante sefialar que el texto, ademas de ser el primer
instrumento internacional que incluye definiciones sustanciales sobre
las invenciones no patentables, reporta también, en sus disposiciones,
definiciones legales de los materiales y de los procesos biotecnologicos:
material biologico es aquel que contiene informacion genética, autorre-
producible o capaz de reproducirse en un sistema biologico; mientras un
procedimiento microbioldgico seria cualquier procedimiento en el cual
se utilice un material microbiologico que comporte una intervencion
sobre el material mismo. o que produzca un material microbiologico.™

Autoridades de aplicacion

Las autoridades de aplicacion de la disciplina de las patentes son siempre
autoridades nacionales; existen, sinembargo. algunos tratados regionales
que han establecido organizaciones de propiedad industrial con las
correspondientes Oficinas regionales comunes. Son la CPE, el acuerdo
de Lusaka de 1976 sobre la creacion de una Organizacion Regional
Africana de Propiedad Industrial (ARIPO), para el Africa ang,lofona Y,
para el Africa de lengua francesa, el acuerdo de Libreville que instituye
la Organizacion Africana de Propiedad Intelectual (OAPI).

La CPE. ademas de crear una Oficina comun, ha creado también un
organo de apelacion administrativo para las cuestiones decididas por la
Oficina. La jurisprudencia de este 6rgano ha tenido mucha importancia
para la determinacion del alcance de los diversos elementos legales de
la patente, que han configurado también la Directiva Europea 98/44/CE.

Aunque sea solamente un 6rgano administrativo nacional, es pertinente
citar, entre las instituciones que influyen a nivel internacional sobre la
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materia en cuestion, a la Oficina de Patentes de Estados Unidos, la
USPTO, porque, al ser la propiedad intelectual para Estados Unidos un
factor determinante de la economia y del comercio internacional,” las
decisiones administrativas de la USPTO influyen, quiérase o no, en el
resto del mundo. En materia de patentes biotecnologicas, buena parte de
los problemas han surgido, precisamente, en relacion con las practicas
de la USPTO y de la jurisprudencia administrativa de su dérgano de
apelacion, asi como en torno a la correspondiente jurisprudencia de los
tribunales norteamericanos y la Suprema Corte. Las decisiones de estos
organos sirven, ante todo, como punto de referencia para la doctrina
juridica del resto del mundo, pero también su contenido puede ser
transferido a otros paises a través de la accion de los lobbies politicos de
los sectores interesados y mediante la politica comercial de Estados
Unidos.

Problematica reciente en relacion con la institucion
juridica de la patente

Problemas ético-juridicos

Para no alargar el discurso a toda la actividad biotecnoldgica, hay que
centrarse especitficamente en los problemas directamente vinculados
con lapatentey sus efectos, siempre desde el punto de vistade supeculiar
naturaleza juridico-econémica.

Con el fin de evaluar mejor los temas hasta ahora discutidos, parece
atil dividir la materia en dos 6rdenes de problemas: /) los que surgen de
las especificas definiciones técnicas de la institucion juridica (la materia
patentable y las condiciones de patentabilidad), y 2) los vinculados con
los efectos econdmicos, es decir, con el monopolio.

EEn un primer analisis, respecto de los elementos técnicos de la
institucion juridica, la cuestion moral se puede vincular con la materia
patentable. Como sefialamiento de iure condendo, hay que preguntarse
si toda creacion material o intelectual (invencion) es eventualmente
patentable. Mas simplemente, hay que preguntarse si la disciplina de las
patentes se debe limitar a las cuestiones mecanicas y quimicas, o abarca
también a los organismos vivos.
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Hay que analizar, después, las condiciones de patentabilidad (novedad,
no evidencia y utilidad), que sirven para definir cuidadosamente el
concepto legal de actividad inventiva y el alcance de la correspondiente
proteccion concedida. A las citadas condiciones se vincula la discusion
sobre la independencia de la investigacion cientifica, asi como otras
cuestiones practicas, como las relativas a la eventual apropiacion de los
descubrimientos de procesos biologicos que ocurren espontanecamente
enlanaturaleza (relacionados con ladiversidad biologica) o a la apropia-
cion de conocimientos que pertenecen a la sapiencia y a la tradicion de
los pueblos.

[La segunda linea de analisis se refiere a los efectos econdmicos de la
patente, esto es, a la legitimidad ética del monopolio y los eventuales
limites morales de la apropiacion absoluta o relativa de una determinada
obra intelectual, o de una invencion con aplicacion industrial. en el caso
de la disciplina clasica de las patentes. Esta discusion debe ser puesta en
la perspectiva mas amplia de las consideraciones sobre el alcance del
derecho de propiedad y del destino universal de los bienes y. también en
el campo de la discusion, sobre una cierta obligacion moral de transferir
las adquisiciones tecnoldgicas.

La materia patentable

La institucion de la patente esta estrechamente ligada al concepto de
invencion patentable. Cualquier invencion. incluidas las invenciones de
seres vivos, seria hoy eventualmente patentable siempre que esté en
regla con las condiciones formales.>

La cuestion tiene, al menos, una referencia historica y otra de tipo
Jjuridico positivo. La primera referencia es la relativa al desarrollo tec-
nologico. La utilizacion de la institucion se limitaba. al principio, a las
invenciones de tipo mecanico o a las simples composiciones quimicas
de materiales inorganicos u organicos. La sucesiva aparicion de tecnolo-
gias capaces de modificar los organismos a nivel microcelular, o de crear
nuevos organismos vivos, planteo la pregunta sobre la licitud de patentar
nuevos productos de desarrollo no mecanico sino biotecnoldgico y, mas
concretamente, el problema de la patentabilidad de los organismo vivos.

Lareferenciajuridica positivainternacional. en cambio, esel resultado
de los acuerdos comerciales internacionales de la Ronda Uruguay de
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1994 (OMC/WTO). Hasta ese aio, los Estados podian, ipso iure, excluir
de las patentes, y de hecho excluian, amplios campos de la actividad
economica (entre ellos, con relativa frecuencia, todos los productos de
la industria farmacéutica, incluidos los de tipo biotecnoldgico).” La
cuestion de la vida humana o de la materia viva, por tanto, no se podia
plantear en la mayoria de los paises. Al constituirse la OMC, los Estados
miembros estan obligados a limitar los casos de exclusion de la patente
a las normas expresamente previstas en el acuerdo, quedando claro que
pueden patentarse ciertos nuevos organismos vivos (los microorganis-
mos). El tema de la vida humana y de la creacion de animales genética-
mente modificados sigue estando abierto a la legislacion y a la
jurisprudencianacional, que eventualmente pueden excluirlo por motivos
de orden publico o de buenas costumbres, pero cuya admision no esta
prohibida en el acuerdo.

Las primeras patentes de procedimientos (patentes que tienen por
objeto una técnica para la produccion de un bien o de un servicio), que
utilizaban seres vivos, fueron probablemente las patentes de procesos de
fermentacion registradas en Estados Unidos por Louis Pasteur en 1873.
En 1930, también en Estados Unidos, una ley, la Patents Plants Act,
reconocia que ciertos procesos de fermentacion y cruzamiento para
obtener nuevas variedades vegetales constituian verdaderas invenciones
y eran, por consiguiente, patentables. En todos los casos, se trataba de
procedimientos que, o se servian de seres vivos preexistentes o creaban
nuevas variedades mediante la manipulacion de los sistemas naturales
de reproduccion, pero que no podian manipular la vida a nivel genético
ni tampoco producir nuevas especies de seres vivos. Siguiendo en la
misma linea, después de la segunda guerra mundial se generalizo la
explotacion de microorganismos dotados de particulares capacidades de
produccion metabdlicas, para obtener aminodcidos, vitaminas y antibio-
ticos y, por tanto, también la generalizacion de las patentes correspon-
dientes.

Asimismo, en 1961, enumerando una tendencia desarrollada por
algunos Estados, se creo, a través de una convencion internacional
todavia en vigor —la Convencion Internacional para la proteccion de
las nuevas variedades vegetales, también conocida como “Convencion
UPOV”—, unanuevafigurajuridicaanalogaala patente: los Certificados
de Obtenciones Vegetales (COV), que otorgan el reconocimiento de

48 Medicina y Etica 2001/1




ALGUNAS CONSIDERACIONES SOBRE LA PATENTE BIOTECNOLOGICA

ciertos derechos sobre los nuevos desarrollos vegetales. Los COV
conceden al inventor de una nueva variedad vegetal derechos analogos
a los concedidos por la patente, pero con la diferencia de que tales
derechos ceden frente a ciertos actos de los agricultores que explotan el
producto, especificamente frente a los actos que tienen una finalidad
estrictamente no comercial (por ejemplo, producciéon para el
autoconsumo, jardineria de aficionados, etcétera); frente alos experimen-
tos realizados con las variedades protegidas, y frente a la seleccion de
nuevas variedades suficientemente diversas obtenidas a partir de la
variedad protegida, y de su sucesiva explotacion comercial.™

Saliendo al paso tanto de los precedentes desarrollos juridicos, como
de la aparicion de la biotecnologia auténtica, el PCT y la CPE, dieron un
paso adelante hacia la “patentabilidad de la vida™. Por una parte,
colocaron las variedades vegetales y las razas animales fuera de la
patentabilidad, manteniéndose firme el sistema previsto por laUPOV'y,
por laotra, establecieron que los productos de procesos microbiologicos
pudieran ser patentados, siempre que no fueran contrarios al orden
publico y a las buenas costumbres.”

Paralelamente, la Suprema Corte de Estados Unidos legitimd, en
1980, la patentabilidad de la solicitud Chakrabarty, que pretendia
registrar bacterias genéticamente alteradas, dotadas de la propiedad
artificial de descomponer y sucesivamente eliminar hidrocarburos,
admitiendo asi, por primera vez, lainvencion de un ser vivo. La sentencia
de la Corte considero que el organismo vivo patentado era una com-
posicion de materia y, por tanto, correspondia al concepto de actividad
inventiva.’ Se abri asi el camino a la patentabilidad de strains y lineas
celulares genéticamente modificadas, con diversas utilidades industriales.

En 1984 se paso de la serie o lineas de microorganismos a la
produccion de organismos multicelulares, con las plantas transgénicas
que contienen en sus genomas genes introducidos artificialmente y
transmisibles a sus descendientes. En 1985, la USPTO admitié que las
variedades vegetales genéticamente alteradas podian ser patentadas.
Esta decision fue seguida también por la praxis europea. Finalmente,
algunos afios después, aparecieron las patentes sobre animales gene-
ticamente modificados: primeramente, en 1987, una variedad de ostiones,
en Estados Unidos, y luego el famoso onco-mouse. o raton de Harvard,
patentado en 1988 en Estados Unidos y admitido finalmente en 1993 por
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la Oficina Europea de Patentes. Estas patentes, a pesar de que han sido
muy debatidas a nivel de la opinion publica, no han sido, en general,
objeto derecursosjudiciales, porlo que se han consolidado las correspon-
dientes decisiones administrativas.

Desde el punto de vista de la materia patentable, actualmente no
existen limites muy precisos, en cuanto que la jurisprudencia esta en
continua evolucion. Esto significa que, en lineas generales, salvo la
presencia de otras causas de no patentabilidad (como motivos de
seguridad bélica o de orden publico) es patentable cualquier invencion
que responda a los mencionados requisitos de novedad, no evidencia 'y
utilidad, tratese de compuestos inanimados o de nuevos seres animados
producidos por la ingenieria genética. No resulta, pues, que haya una
barrera clara y universal a la patentabilidad de formas de vida humana.

La ADPIC, retomando las orientaciones legislativas y administrativas
precedentes, faculta alos firmatarios para excluir de la patentabilidad los
meétodos de produccion de animales y vegetales de tipo bioldgico
(procesos de hibridacion o aquellos que se determinan también en la
naturaleza), pero prevé expresamente la patentabilidad de los microorga-
nismos obtenidos por métodos no biologicos o por métodos microbio-
logicos, es decir, productos de la ingenieria genética. La ADPIC no se
pronuncia, en cambio, respecto del hombre, quedando asentado que
puede ser excluida por motivos de orden ptblico u otros.

Por tanto, no existe a un nivel normativo internacional mas alto, una
prohibicion explicita y clara de patentar productos que sean fruto de la
manipulacion de la vida humana, y ni siquiera excluyen una prohibicion
semejante las normativas regionales o nacionales.

En ese sentido, la Directiva 98/44/CE —que en muchos aspectos
logra armonizar la evolucion de la jurisprudencia técnica precedente (la
delaOficinaEuropeade Patentesy ladelas naciones mas industrializadas)
con algunos de los resultados del debate politico sobre la defensa de la
vida y sobre el ambiente—, propone, dentro del acuerdo ADPIC,
soluciones normativas para la patentabilidad de las invenciones que
implican ala materia viva. En sintesis, como lo prevé el acuerdo ADPIC
en vistas de la eventual patentabilidad de nuevas especies vegetales o
animales, la citada directiva afiade algunos elementos normativos e
interpretativos para distinguir entre lo procedimientos esencialmente
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biologicos de produccion de vegetales o animales no patentables. y los
de tipo microbiologico, que pueden ser objeto de una patente.

Elarticulo 2 de la Directiva 98/44/CE establece que un procedimiento
de obtencion de vegetales o de animales es esencialmente biologico si
consiste integramente en fenomenos naturales como los del cruce o la
seleccion, mientras que el articulo 1 b) excluye de la patentabilidad a
tales procedimientos. Las variedades vegetales y las razas animales
tampoco son patentables. Respecto de los vegetales, se remite a una
definicion normativa ya existente en el ambito comunitario, cuando, a
tenor del articulo 5 del reglamento comunitario (CE) 2100/94, se
considera que una variedad vegetal esta caracterizada por su genoma
entero y tiene, por tanto, una individualidad propia por la que se
distingue claramente de otras variedades. No existe, en cambio, una
definicién normativacomun de lasrazas animales.”” Cualquier invencion
que tenga por objeto un procedimiento microbioldgico u otros
procedimientos técnicos, o bien un producto obtenido directamente
mediante tales procedimientos, es patentable.™ Un procedimiento
“microbiologico”, segtin el art. 2 b) de la Directiva, serfa cualquier pro-
cedimiento en el cual se utilice unmaterial microbiologico, que comporte
una intervencion sobre este mismo, o que produzca uno nuevo.

Como excepcion, en el caso de la creacion de nuevas variedades
vegetales, la Directiva Europea prevé que cuando una invencion consista
s6lo en lamodificacion genética de una determinada variedad existente,
la nueva variedad esta excluida de la patentabilidad aun cuando la
modificacion no sea fruto de un procedimiento esencialmente biologico,
sino mas bien de un procedimiento de ingenieria genética.” Por el
contrario, una invencion, sea “bioldgica™ o “microbiologica”, que sea
técnicamente ejecutable sobre mas de una variedad vegetal o raza
animal, seria siempre patentable.®

En relacion con la vida humana, la Directiva establece que el cuerpo,
en los varios estadios de su constitucion y de su desarrollo, asi como el
mero descubrimiento de uno de sus elementos, no puede constituir una
invencion patentable.’ Se excluyen también de la patentabilidad, en
cuanto contrarios al orden publico y las buenas costumbres: @) los
procedimientos de clonacion de seres humanos; b) los procedimientos
de modificacion de la identidad genética germinal del ser humano; ¢) la
utilizacion de embriones humanos con fines industriales o comerciales;
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d) los procedimientos de modificacion de la identidad genética de los
animales que puedan producir sufrimiento en ellos sin utilidad médica
sustancial para el hombre o el animal, asi como los animales resultantes
de tales procedimientos.®

El texto de la Union Europea viene a llenar, asi, un importante vacio
normativo en la materia de la que hablamos. En efecto, la prohibicion de
patentar la utilizacion de embriones con fines comerciales o industriales
deberia significar un veto absoluto, porque, en la logica de la disciplina,
si falta el elemento utilidad (industrialidad), no puede existir la patente.
Es cierto que la Directiva no prohibe la utilizacion de embriones en
trabajos de investigacion pura, pero la actividad cientifica no vinculada
a una aplicacion practica se sale del universo juridico de la propiedad
industrial.

Esto no significa, sin embargo, que la cuestion esté definitivamente
resuelta, porque la aplicacion de la Directiva Europea se enfrentara con
una tendencia cientifica que, sobre todo en Estados Unidos, induce a la
utilizacion de los embriones con fines de investigacion aplicada en el
campo de laindustria farmacéutica. El resultado final dependera, por una
parte, de la interpretacion que la jurisprudencia europea (la nacional y la
de la Oficina Europea) dé al articulado de la 98/44/CE y. por otra parte,
de la voluntad politica de los paises de la Union Europea de defender una
recta interpretacion de los textos en futuras negociaciones comerciales.
En este sentido, la redaccion del “considerando™ n. 42 de la 98/44/CE,
aun sin tener valor normativo, puede ser interpretada como una apertura
legislativa favorable a la futura admision de patentes para invenciones
que utilicen embriones humanos.®

Fuera de la Union Europea, se han elaborado recientemente nuevas
legislaciones nacionales en materia de propiedad industrial que tienenen
cuenta la problematica moral y establecen incluso excepciones en
relacion con la vida humana (Argentina, Australia, Brasil, etcétera).

Desarrollos tecnoldgicos de la biodiversidad vegetal, animal o humana

Un tema que puede ser objeto de discusion, desde el punto de vista de la
materia patentable, de las condiciones de patentabilidad. o de los efectos
economicos de la patente, se refiere a los desarrollos biotecnoldgicos de
la biodiversidad (diferencias entre formas vivas debidas a variaciones
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estructuralesy/o funcionales como consecuenciasde laevolucion natural)
animal, vegetal o humana, asi como las derivadas de conocimientos
ancestrales de los pueblos.

La cuestion que se plantea es si se pueden considerar invenciones (en
el sentido tradicional de la palabra en la disciplina de la patente) los
descubrimientos de cualidades genéticas especiticas de plantas, animales
o seres humanos y, consecuentemente, si se debe considerar legitima la
apropiacion de las mismas mediante la patente obtenida por el inventor
o el depositante. En cuanto a la materia patentable, la respuesta positiva
de la técnica juridica actual es la misma que concierne a otros
descubrimientos biotecnoldgicos. Silos elementos o procesos obtenidos
por la biodiversidad vegetal o animal son verdaderas invenciones
microbioldgicas pueden ser patentados, y el monopolio es concedido al
inventor o depositante sin tomar en consideracion los derechos de los
Estados o de los territorios en los que se encuentra la biodiversidad.

En esta parte mencionaré sélo las discusiones surgidas acerca de la
explotacidén y correspondiente patentabilidad de caracteristicas de
individuos en particular o de grupos humanos (por ejemplo, resistencias
genéticas naturales a determinadas enfermedades), mientras otros
problemas concernientes a la biodiversidad seran tratados mas adelante.
Enprincipio, el hecho de que tales caracteristicas hayan sido identificadas
y luego reproducidasartificialmente, no parece haber suscitado objeciones
morales, siempre que la reproduccion artificial no haya sido hecha por
métodos inmorales (manipulacion de embriones o de otros seres
humanos). Al final, seria como poner otras caracteristicas accidentales
de lapropia personalidad (inteligencia, fuerza fisica, etcétera) al servicio
de otros. Sin embargo, se plantea el problema de la legitimidad de
apropiacion mediante una patente que no reconozca derecho alguno alos
propietarios/detentores originales, desde el punto de vista del respeto de
la dignidad humana de los individuos. En el ambito del derecho civil, la
proteccién de los caracteres de la personalidad es universal —nombre,
imagen, etcétera—, existiendo reglas claras para dar contenido efectivo
a la tutela. Una proteccion semejante se deberia conceder a los codigos
genéticos, porque no hay nada que los distinga de los otros caracteres
legalmente reconocidos y, en un cierto modo, aun sin tocar a la esencia
de la persona (que es un elemento metafisico y por tanto no patentable),
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son fisicamente la base de los medios de expresion de los elementos
esenciales de la persona humana.

Sobre este tema no existe una jurisprudencia definitiva. Se han dado,
en cambio, algunos casos difundidos entre la opinion publica. En marzo
de 1995, el Instituto Nacional de Salud de Estados Unidos (National
Institute of Health, NIH), obtuvo una patente sobre una linea celular
resistente a ciertos virus de la leucemia, desarrollada tras la obtencion de
muestras sanguineas de un componente de la tribu Hagahai de Papua-
Nueva Guinea. Los investigadores que desarrollaron la linea celular
habian prometido al individuo del que se tomaron las muestras, y a la
tribu Hagahai, pagar todos los royalties producidos por la explotacion de
la patente. Supuesto que una condicion semejante fuera verdadera y
juridicamente ejecutable, no deberia haber, en lineas generales, objeciones
atal actividad, que, sinembargo, como cualquier otraactividad econdomica
(la explotacion del mismo trabajo humano), deberia estar regulada
también por otros principios €ticos y legales anadidos, para evitar
cualquier abuso. No se han tenido noticias posteriores sobre la marcha
de esa patente “Hagahai”, incluso porque parece que no ha habido
particulares resultados cientificos o econdmicos.**

Un caso semejante se verifico con el Sr. John Moors de California, a
quien en 1978 se le descubrio una particular resistencia inmunologica
que le permitio superar una grave forma de leucemia. Uno de los médicos
que lo atendieron durante la enfermedad logré aislar y reproducir las
células inmunologicas y obtuvo una patente sobre las mismas,
concediendo la licencia de patente a los laboratorios Sandoz (Suiza). El
Sr.Moors, basandose enel derecho de propiedad de sus células originarias,
pidié una indemnizacion econdmica. La demanda no fue acogida en
primera instancia, pero la Suprema Corte de California decidio que la
demanda era pertinente porque el Sr. Moors no habia sido informado de
las intenciones de explotacion del investigador que tomo las muestras y
del patentamiento correspondiente. La Corte reconocio, por tanto, que la
falta de consentimiento informado para la explotacion por parte de otros
de sus propias caracteristicas bioldgicas legitimaba la demanda judicial.
Sin embargo, la cuestion fue pactada y, por tanto, no se llegd a una
jurisprudencia univoca.®

En conclusion, se puede decir que a los productos originados por la
biodiversidad natural (humana, vegetal y animal) se les aplican los
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mismos criterios de patentabilidad que a cualquier otra invencion de
materia organica o materia viva. En el caso de la biodiversidad humana,
no parece haber disposiciones especificas en las legislaciones sobre
patentes para enfrentar esta problematica, por lo que debe atenerse a lo
determinado por la jurisprudencia y por otras instancias juridicas
especializadas en la defensa de los derechos de la personalidad, a fin de
proteger el libre consentimiento informado y la privacidad.

Sobre este tema especifico, la Directiva Europea no se pronuncia,
limitandose a levantar acta de la existencia del problema en la parte de
los considerandos, y a remitirse a las legislaciones nacionales.®

Las tres condiciones formales de patentabilidad:
novedad, no evidencia y utilidad

Patentabilidad de los descubrimientos cientificos: el caso de las
secuencias parciales de ADN (¢-DNA)"”

La definicion de los tres elementos esenciales de la institucion juridica
no es una cuestion meramente teorica, sino que ha sido objeto de un
profundo debate en la comunidad cientitfica estadounidense, cuestién
que todavia sigue debatiéndose. Efectivamente, el alcance técnico-
juridico que se da a las tres condiciones de patentabilidad determinara
los limites de las eventuales apropiaciones individuales de los descu-
brimientos cientificos, con posibles consecuencias sobre laindependencia
del desarrollo de la investigacion cientifica. Y esto, en un segundo
momento, influira sobre las soluciones de algunos problemas suscitados
por ciertas patentes biotecnologicas, como, por ejemplo, los ya aludidos
que estan vinculados a la explotacion de las caracteristicas genéticas de
algunos grupos humanos, o los relativos a invenciones procedentes de la
biodiversidad, o bien, del patrimonio ancestral de conocimientos de los
pueblos autoctonos.

La sentencia Diamond vs. Chakrabarty (1980), ademas de admitir la
patentabilidad “dela vida™, es decir, de organismos vivos genéticamente
modificados, establecio el criterio de que incluso los descubrimientos
relativos al “modo de funcionar de la naturaleza™ son patentables,
siempre que puedan vincularse aunaaplicacion industrial.*® Sinembargo,
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tal decision de la Suprema Corte de Estados Unidos no agoto definiti-
vamente el problema del limite del requisito de utilidad. A esto se llego,
en cambio, solo en los afios noventa, con ocasion de los descubrimientos
relativos al genoma.

En junio de 1991, el NIH solicité a la USPTO la patente de 337
secuencias parciales de ADN (expressed-sequence tags, EST), identifi-
cados mediante métodos comunes en el ambiente cientifico, sin una
funcioén biologica conocida auny con una potencial aplicacion industrial
(no demostrable en la practica). Las demandas, justamente, no fueron
admitidas por la USPTO, porque no resultaba clara la aplicabilidad
industrial. EI NIH interpuso un recurso administrativo que no lleg6 auna
decision, puesto que el mismo NIH, en un segundo momento, retiré la
solicitud de patente para los EST.

La decision de la USPTO seguia la linea establecida por la sentencia
de la Suprema Corte Brenner vs. Manson, de 1966, que esencialmente
establecid que el elemento utilidad debia incluir algun uso practico
concreto, por encima del objeto genérico de la investigacion que habia
llevado a la invencion. Segun la sentencia Brenner vs. Manson, no
bastaba decir, en la materia en cuestion, que el esteroide que se queria
patentar podia tener propiedades terapéuticas del tipo de los compuestos
semejantes, sino que se requeria demostrar las propiedades curativas de
hecho.”

La cuestion de las patentes sobre los EST solicitadas por el NIH
provocd, en sumomento, un amplio debate entre la comunidad cientifica
estadounidense, no so6lo por la fallida demostracion de la aplicacion
practica, sino también por la ausencia de novedad y de no evidencia, ya
que el material expuesto en la solicitud podia ser considerado como algo
ya existente en la naturaleza y, al mismo tiempo. su presencia natural
habia sido desvelada con métodos simples y evidentes para cualquier
cientifico del sector.

Por otra parte, la explicita y declarada motivacion del NIH era la de
anticiparse a futuras solicitudes de patente por parte de terceros,
asegurando asi una recuperacion economica de las inversiones publicas
en la investigacion sobre el genoma humano. Todo ello, pues, era
considerado como un forzar el régimen tradicional de la propiedad
industrial, con la finalidad de apropiarse de los resultados teéricos de la
investigacion basica, cerrando el paso a ulteriores desarrollos y a
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legitimas explotaciones economicas de sucesivos investigadores. Otro
argumento para no admitir la solicitud del NIH se derivaba del hecho de
que el mismo gen puede corresponder a méds de doce secuencias par-
ciales, cada una de ellas patentable por una persona o empresa diferente
y, por tanto, se corria el riesgo de crear una interminable serie de
controversias por infracciones de patentes, sometiendo la investigacion
cientifica a la dialéctica de los abogados especializados en propiedad
industrial.”

A favor de la admision, en cambio, los cientificos y los juristas daban
cuenta del hecho de que las secuencias en cuestion no eran los auténticos
genes existentes en la naturaleza, sino mas bien bio-polimeros que, tras
un proceso de aislamiento y purificacion, copiaban o imitaban parte de
los genes originales, pudiéndose admitir. por tanto. que estaba presente
el concepto de novedad. Al mismo tiempo, la comunidad académica y
los agentes interesados comprobaban que también la o evidencia habria
sido respetada si en la actividad inventiva se hubiera dado un desarrollo
técnico/cientifico que, para determinar los parametros precisos de la
estructura y de las funciones de una determinada sustancia, hubiera
debido solventar particulares dificultades, y no sélo aplicar técnicas ya
habituales y difundidas. De esta manera, a pesar del debate provocado
por las solicitudes del NIH, hacia 1995 parecia consolidarse, tanto en la
teorfa como en la practica, y tanto en Europa como en Estados Unidos
y en Japon, la tendencia a admitir las patentes de fragmentos de ADN,
siempre que comportaran la identificacion de un gen completo y de sus
funciones, e identificaran claramente su aplicabilidad industrial o bien
su utilidad.”

Finalmente, también a favor de laeventual admision de las solicitudes
del NIH, se debe considerar lalargaevolucionde la practicaadministrativa
hacia la admisién de un criterio amplio de wfilidad. Ese proceso,
interrumpido en cierto modo por el caso Brenner vs. Manson, alcanzo un
momento fundamental en los aflos cincuenta y sesenta, cuando la
quimica de los polimeros era una tecnologia incipiente. Por aquel enton-
ces, la USPTO no rechazo las solicitudes de patentes de polimeros
plasticos basicos, a pesar de cierta oposicion del ptiblico —basada en el
argumento de que se trataba de los elementos fundamentales de la
quimica organica— y por tanto las correspondientes patentes serian
demasiado genéricas y habrian constituido un obstaculo para la
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investigacion sucesiva asi como para otras aplicaciones industriales no
previstas en el primer registro. Las motivaciones de las correspondientes
concesiones, en cambio, se basaban sobre todo en la potencial utilidad
industrial genéricade los polimeros descubiertos. Las patentes concedidas,
que incluian descubrimientos cientificos précticos, condicionaban, por
tanto, las sucesivas invenciones dependientes, que, al tener que utilizar
descubrimientos implicados en la invencion anteriormente patentada,
debian reconocer los derechos de la primera patente y pagar los royalties
correspondientes.’?

La solucion definitiva de la cuestion de la patentabilidad de las
secuencias parciales de ADN, en Estados Unidos, surgio indirectamente
de otro litigio judicial, que no llegod a la Suprema Corte, sino que fue
resuelto por un tribunal federal de segunda instancia: la causa University
of California Regents vs. Eli Lilly & Co.

Basandose en su patente acerca de un cierto ¢-DNA que contiene los
codigos de la insulina de los ratones, asi como el método para aislar tal
c-DNA, los abogados de la Universidad de California demandaron
Judicialmente al laboratorio farmacéutico Eli Lilly para que pagara los
royalties por la produccion de pro-insulina humana. La defensa de Eli
Lilly argumentd que el método para producir la insulina humana habia
sido desarrollado por Genentech Inc. y que, por tanto, la pretension de
la Universidad de California no era vélida. Ese argumento fue acogido
enprimerainstancia. Al apelar, la Universidad de California, cambiando
en parte sudemandajudicial, afirmé que su patente, anterior al desarrollo
de Genentech, contenia yauna detallada descripeion sobre como preparar
la insulina humana. Precisamente este ultimo argumento fue rechazado
por el tribunal de apelacion, sefialando que el fragmento de ADN
patentado no correspondia a una descripcion del ADN, ni ofrecia
suficiente informacion sobre las caracteristicas fisicas y estructurales del
ADN en cuestion. Ademds, la descripcion del método para preparar el
¢-DNA tampoco implicaba la descripcion del fragmento (c-DNA).” Al
contrario, se concluia que el fragmento habria sido patentable si la
correspondiente solicitud hubiera ofrecido una descripcion suficiente de
las caracteristicas estructurales del ADN, vinculandolas claramente con
la aplicacion industrial.

La USPTO encontré en la resolucion del citado caso judicial y en
otros semejantes, una confirmacion de su evolucion practica hacia la
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admisibilidad de las patentes sobre secuencias parciales de ADN. asi
como la sugerencia de un sistema para evitar que proliferaran solicitudes
de patentes imposibles de manejar. A tal fin elaboré un conjunto de
nuevasreglas para satisfacer losrequerimientos de descripcion suficiente
de los fragmentos de ADN. en funcién de una clara determinacion de la
utilidad industrial. El cumplimiento de tales requisitos aumenta mucho
los gastos necesarios para el registro, poniendo de esta manera un cierto
freno a una eventual patentabilidad “salvaje™.”

El resultado final de la indicada evolucion administrativa y juris-
prudencial, por tanto, ha sido el de hacer que la demostracion de la
utilidad efectiva y practica se haya vuelto el elemento cardinal para la
concesion de las patentes biotecnoldgicas.

La utilidad como elemento esencial. Asimilacion de las invenciones
biotecnologicas a las invenciones mecdnicas

Ante las dudas suscitadas por la concesion de patentes biotecnologicas,
se ha dado una tendencia cientifica favorable a la creacion de una nueva
institucion juridica a proposito que. previendo los derechos del inventor,
se adecue al mismo tiempo a las particularidades de la investigacion
cientifica biotecnoldgica. La solucion esbozada seria una nueva figura
juridica que, aun protegiendo la paternidad intelectual y los derechos
economicos de los primeros inventores, deje al mismo tiempo un cierto
margen de libertad para ulteriores investigaciones, en la linea de la
concesion de licencias obligatorias a favor de los investigadores, o
mediante la creacion de bancos de datos de descubrimientos genéticos,
de libre acceso, en circunstancias legalmente determinadas, a todos los
cientificos del sector.”

La orientacion de la practica administrativay de la jurisprudencia, en
cambio, ha sido la de investigar los elementos conceptuales necesarios
pararesolverlos problemas surgidos porlos nucvos desarrollos cientificos
con los parametros clasicos de la disciplina de la patente. En otras
palabras, laasimilacion de lasinvenciones bioquimicasy biotecnologicas
a las invenciones de tipo mecanico. Con este fin se ha trabajado, sobre
todo, para afinar los conceptos de novedad y de no evidencia y para
enumerar los parametros necesarios que aseguren una demostracion
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suficiente de la utilidad.” Se puede afirmar que los /ineamientos de la
USPTO de 1998 son un punto de llegada de tal desarrollo.”

Esa asimilacion ha permitido que, una vez lograda la patente, un
laboratorio de investigacion biotecnoldgica pueda exigir que se le
reconozca su monopolio de forma universal, incluido el uso de las
invenciones en la investigacion bésica, cuando tal uso sea evidente, por
ejemplo a través de una publicacion cientifica, o mediante la solicitud de
una patente ad hoc.” La investigacion cientifica debe, por tanto, contar
con la necesidad de pagar los royalties para la utilizacion de descu-
brimientos patentados anteriormente, de la misma manera en que las
empresas deben reconocer los derechos de la primera patente en la
explotacion de patentes obtenidas por ellas mas adelante, para nuevas
invenciones desarrolladas a partir de (o con la participacion de) la
primera patente.”

Puesto que en la biotecnologia todos los descubrimientos serian
potencialmente vinculables conusos practicos, el referido sector industrial
se ha vuelto una de las principales atracciones para los inversionistas y
ha asumido el papel de patrocinador casi exclusivo del desarrollo
cientifico.® La frontera entre investigacion pura e investigacion aplicada
parece haber desaparecido y, en consecuencia, también la frontera entre
descubrimiento cientifico e investigacion industrial, llegando asi a una
especie de “privatizacion” de la actividad cientifica.

Ante este estado de cosas, la comunidad cientifica ¢ industrial ha
tomado diversas posiciones: hay centros de investigaciony universidades
que estan en contra de esta situacion, y otras universidades que, en virtud
de su estrecha alianza con la industria, defienden el patentamiento en
todos los campos; empresas que prefieren no reivindicar derechos sobre
las invenciones basicas o que voluntariamente ponen a disposicion de la
comunidad cientifica algunos de sus descubrimientos a través de bancos
de datos apropiados, etcétera.®’ En general, la mayor parte de las legis-
laciones, o las correspondientes jurisprudencias, prevén expresamente
que el monopolio de la patente no incida sobre la investigacion cientifica
no aplicadani sobre el uso de lainvencion patentada con fines didécticos.
En el caso de Estados Unidos, en cambio, no existe norma alguna en ese
sentido. Sélo existe un estrecho margen de discrecionalidad, elaborado
por la jurisprudencia, para actividades estrictamente tedricas.®
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Sobre toda la tematica relacionada con la patentabilidad de los
descubrimientos cientificos biotecnologicosy laconsiguiente asimilacion
al régimen precedente, la Directiva Europea, por encima de las excep-
ciones concernientes a algunos aspectos de la vida humana, no adopta
una posicion particularmente diferenciada, sino que se limita mas bien
arecoger los resultados principales de la practica y de la jurisprudencia
de los paises mas industrializados, incluidas las soluciones al problema
que ha dado la USPTO, en los recientes lincamientos.®

La Directiva, en el articulo 3.2, establece que un material biologico
que es aislado de su ambiente natural o es producido mediante un proce-
dimiento técnico, puede ser considerado como una invencion, aunque
preexistiera en el estado natural. Mds en concreto, para las cuestiones
relativas al genoma humano, el articulo 5 determina que el cuerpo
humano, o el descubrimiento de uno de sus elementos, incluida la se-
cuencia parcial de un gen, no puede constituir una invencion patentable.
En cambio, un elemento del cuerpo humano puede ser patentado si es
aislado cientificamente o producido mediante un procedimiento técnico,
aunque su estructura sea idéntica a la del elemento natural.** Ello no
obstante, la aplicacion industrial de una secuencia o de una secuencia
parcial de un gen debe ser indicada concretamente en la solicitud de la
patente.®

La Directiva Europea no da ningtin juicio sobre la cuestion particular
del uso de los descubrimientos patentados en ulteriores investigaciones
cientificas, limitandose aestablecer, de forma genérica, que la proteccion
resultante de unapatente biotecnologica se extiende a todos los materiales
derivados mediante reproduccion o multiplicacion del producto protegido,
u obtenidos directamente del procedimiento patentado y dotados de las
mismas propiedades.* Compete a las legislaciones y a la jurisprudencia
nacional determinar el alcance de la proteccion especificamente en
relacion con la investigacion cientifica.

La utilidad como elemento esencial: consecuencias en relacion con la
apropiacién de los conocimientos ancestrales y de la biodiversidad

Como mencionamos anteriormente, en la linea del discernimiento de la
materia patentable, la consideracion del concepto de “composicion de
materia’” como criterio de definicion lleva a incluir, en lineas generales,
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cualquier tipo de vida, y a admitir las patentes que explotan tanto la
biodiversidad humana, cuanto la animal y la vegetal.

En ambos casos, ademas, la practica y la jurisprudencia actuales con-
sideran que la novedad no esta ausente por el hecho de que sean cosas
existentes en la naturaleza, porque la novedad, como se ha dicho ya en
relacion con las secuencias de genes (EST), puede consistir también en
el esfuerzo de develar lo que esta en la naturaleza y en la relativa
ubicacion cientifica. Ademas, ladescripcion del proceso paradevelar las
propiedades naturales podria ser, como tal, objeto de una patente, como
un procedimiento para llegar a ciertos tipos de explotacion de los
recursos naturales (serfa, por ejemplo, como registrar un determinado
procedimiento nuevo para extraer minerales en bruto).

Respecto de los conocimientos ancestrales de los pueblos, actualmente
toda la problematica de la patente se refiere a la amplia definicion de
actividad industrial (Convencion de Paris®"), y lanocion de composicion
de la materia (en el caso de la ley estadounidense); en ambos casos la
necesaria referencia a la tipologia de la novedad, la no evidencia y la
utilidad no da lugar a una construccion juridica complementaria que
tome en cuenta los reclamos de los pueblos autdctonos a que se reco-
nozca su propiedad de los conocimientos ancestrales y de la bio-
diversidad de sus territorios.*

En sintesis, resulta que hoy dia cualquier invencion es patentable,
porque no se admiten diferencias entre la materia inanimada y la
animada, y porque los conceptos formales de novedad, no evidencia y
utilidad han experimentado un proceso de transformacion que, por una
parte, ha asimilado las invenciones biologicas con las mecanicas y, por
otra, ha puesto en evidencia la jerarquia absoluta de la utilidad practica.
Esto permite la obtencion de patentes tanto para descubrimientos
cientificos, como para descubrimientos de elementos resultantes de la
biodiversidad o de los conocimientos ancestrales (sin tomar en especial
consideraciona los detentores originales de las tradiciones o del territorio
sobre el que se ha desarrollado dicha biodiversidad).

Laasimilacion técnicadelas patentes biotecnoldgicas con ladisciplina
precedente corre el riesgo de erigir a la utilidad industrial como valor
supremo de la disciplina, excluyendo la posibilidad de otros tipos de
Juicios sobre cuestiones con implicaciones morales, como seria la
existencia de eventuales descubrimientos cuya patentabilidad no fuera
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moralmente admisible en ningan caso, a pesar de su adecuacion a las
definiciones deinvenciony de novedad, no evidenciay utilidadindustrial.
Estadificultad serd especificamente discutida en los ltimos parrafos del
presente articulo.

Los efectos economicos de la patente: el monopolio economico, objetivo
Sfundamental de las patentes en la actualidad

Como ya se ha mencionado, la concepcion clasica de la patente remite
a un fundamento de tipo social: las patentes son un intercambio entre la
sociedad y el inventor, que garantizan al poseedor de la patente un
monopolio para la explotacion de la invencion a cambio de hacerla
publica, con el objeto de facilitar la difusion del producto y el desarrollo
de sucesivas investigaciones ¢ invenciones, aumentando asi el bienestar
general.¥ La justificacién del monopolio se basaria, por tanto, en
motivos de bien comun, como la difusion de la invencion y la dispo-
nibilidad de los conocimientos por parte de la sociedad.

Desde un punto de vista juridico formal, la patente implica un
verdadero derecho de propiedad que se ejerce sobre un bien inmaterial
(una formula técnica o un determinado know-how)y no sobre una cosa.”
Es un derecho de propiedad, de todos modos. limitado en el tiempo y
sujeto a la condicion de explotacion industrial/comercial, que puede ser
reemplazado por licencias obligatorias.

Mas alla de su caracterizacion juridica. sin embargo, el efecto
econdmico-social es siempre el del remitir a la libre disponibilidad de la
férmula o invencion misma y, por tanto, a la comparticion de los bienes
producidos por el conocimiento al caducar el plazo del monopolio (o del
derecho de propiedad). Asi, se da por supuesto que los beneficios
derivados de la disponibilidad del producto patentado en el mercado, o
fabricado con el procedimiento patentado, y los derivados para el
inventor, son un tributo suficiente al cumplimiento del fin social de la
institucion.”

En la eraindustrial del vapory del acero, el monopolio concedido por
la patente no constituia, en general, el elemento central y determinante
de la utilidad de la empresa. La realidad economica actual, en cambio,
parece poner el acento sobre el monopolio mas que sobre la funcion
social de la patente, no solo con la finalidad de asegurar un beneficio,
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sino también para asegurar el flujo de inversiones, puesto que ahora los
conocimientostécnicos o cientificos son considerados como el patrimonio
mas importante de la empresa, mientras que la produccion pasa a un
segundo plano.”” Asi, el elemento “monopolista”es admitido en la actua-
lidad como elemento fundamental, y de aqui surge la necesidad de hacer
universal la proteccion, aumentando su extension temporal y limitando
al maximo sus licencias obligatorias. Esta necesidad no era advertida en
otros momentos del desarrollo industrial.”

En general, las invenciones anteriores a la época de la quimica de los
polimeros y de la biotecnologia no incluian auténticos conocimientos
cientificos nuevos, sino mas bien aplicaciones ingeniosas de principios
fisicos y quimicos ya conocidos. Por estos motivos, la prohibicion del
uso practico de los conocimientos incluidos en el patentamiento
significaba sélo el poner una barrera a la imitacion servil de la invencion
patentada, y no, en cambio, un verdadero bloqueo al uso alternativo de
los conocimientos en ella contenidos. La patente no garantizaba ningtin
tipo de condicionamiento juridico a ulteriores o paralelas investigaciones
cientificas e industriales, al contrario de lo que parece suceder actualmente
en el area biotecnoldgica.

Hoy dia, la patente, como tal, tiene por finalidad poner una barrera a
la practica de compartir los conocimientos, ya que, por una parte, el
conocimiento se vuelve publico, pero, por la otra, se busca impedir
cualquier utilizacion de la invencion mas alla de la simple erudicion
intelectual. En ese sentido, en el actual contexto juridico globalizado, el
argumento que busca justificar la legitimidad de la institucion para la
difusion de los conocimientos se vuelve casi un sofisma, porque la
misma construccion juridicatiene como finalidad negar lo que afirma ser
su fin fundamental. Seria mas honesto reconocer, como hacen muchos
economistas, que la finalidad actual de la patente es solo la de asegurar
un monopolio con el fin de crear una posicion de privilegio a favor de
ciertas actividades econdmicas que, con razon o sin ella, se consideran
de interés prioritario.

Por otra parte, la internacionalizacion de la patente, segun el acuerdo
ADPIC, constituye una forma de defender en el extranjero las inversiones
hechas en el pais en que se llevd a cabo lainvestigacion. En laactualidad,
una vez que un conocimiento es de dominio publico, se vuelve imitable
en cualquier parte del mundo, eliminando eventuales beneficios a las
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invenciones, y amenazando incluso una “competencia desleal” en los
mercados donde el producto ha sido ya patentado. Hay que asegurar,
pues, el monopolio universal de los conocimientos desvelados.

En la época que precedio al desarrollo de las biotecnologias, la
patente tenia una menor importancia economicay cientificay, por tanto.
podian enuclearse de las dreas en las que la diseminacion de la tecnologia
se producia sin mayores restricciones. En realidad, antes de la ADPIC,
la exclusion de un niimero relevante de paises de muy diversos sectores
comerciales, entre ellos el farmacéutico, daba lugar ampliamente a la
imitacion de los productos patentados por otros, incluso mediante el
acceso a las patentes extranjeras, y se producia una limitacion de hecho
al monopolio. Asi, una patente registrada en un solo pais podia ser
copiada y difundida en otros paises, en beneficio de personas diferentes
del verdadero inventor.

La correccion moral de esta manera de compartir los conocimientos
suscita, sin embargo, serias dudas, desde el momento en que las patentes
comienzan a tener una importancia central, porque semejante “libre
imitacion”, abusando de la situacion legal del momento, no respeta en
absoluto los esfuerzos y las inversiones llevadas a cabo por el
patentamiento original y el legitimo derecho a la compensacion de tales
esfuerzos. Ladisciplina ADPIC, respondiendo alanecesidad economica
de aumentar la proteccion, y queriendo evitar las carencias del sistema
precedente, viene a limitar los casos de no patentabilidad y de licencias
obligatorias y tiende a uniformar en veinte afios los plazos de caducidad
de las patentes, acentuando asi los efectos del monopolio y de no
compartir los conocimientos.”

No se conocen estudios econdémicos de relieve que evidencien la
contribucion de la patente al desarrollo econdmico. En realidad, los
modelosde desarrollo vigentes hastalos noventano dabanunaimportancia
fundamental a la patente. Incluso el razonamiento econdmico actual se
enfrenta con la dificultad de determinar un punto de equilibrio entre
monopolio y utilidad social. En ese sentido, se puede incluso sefialar que
el actual régimen ADPIC es el resultado de un compromiso entre los
intereses de los paises en vias de desarrollo y los industrializados, en el
que ambas partes han tenido que ceder parcialmente en algunas de sus
posiciones. Precisamente los paises en vias de desarrollo han tenido que
conceder una mayor universalizacion del monopolio, mientras los paises
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industrializados handebido consentir numerosas excepcionesal régimen
general.”

Segun afirma P. Laurent, se puede concluir que la patente no impone,
en cuanto tal, el compartir los conocimientos ni tampoco una cierta
coparticipacion de los beneficios econdmicos directamente derivados
del monopolio intelectual.”® Los tnicos sistemas de coparticipacion eco-
nomica en los beneficios, a los que una empresa propietaria de patentes
estaria obligada, son aquellos generales, aplicables a cualquier empresa,
independientemente de la composicién de su patrimonio productivo
(maquinas, instalaciones, patentes, know-how, etcétera), como las
limitaciones fiscales a las ganancias, la eventual participacion de los
empleados en las utilidades, las obligaciones de tipo social impuestas a
las empresas, etcétera. Es cierto que, en sus inicios, la disciplina juridica
de la patente, a través de la limitacion temporal del derecho y de la
obligacion de explotarlo, reconocia el origen social y el destino social de
las invenciones, pero también se puede afirmar que la evolucion de la
practicay de la normativa de los tltimos afios opera indudablemente en
sentido contrario, asemejando cada vez mas la patente a la propiedad real
inmobiliaria y reforzando asf el aspecto monopolistico.

En cualquier caso, mas que la patente, lo que garantiza la difusién de
los conocimientos técnicos son las instituciones educativas de diverso
tipo y nivel. Es justamente el grado de absorcion tecnoldgica el que
permitird, enun segundo momento, el que se produzcan descubrimientos
técnicos, explotando el patrimonio general de conocimientos originado
por patentes caducadas o por invenciones nunca patentadas.

Los Estados han buscado siempre crear instituciones apropiadas de
asistencia técnica para canalizar el conjunto de conocimientos comunes
y los nuevos desarrollos tecnoldgicos hacia los particulares o hacia las
empresas (institutos nacionales de tecnologia industrial o agricola) y
han aparecido instituciones similares, a nivel internacional, como fruto
de la iniciativa comun de los Estados (principalmente la FAO y algunas
instituciones vinculadas a ella, para la agricultura, y la ONUDI, para la
industria). Sin embargo, quiérase o no, tales instituciones han experi-
mentado unaciertadevaluacion, sea porlos limitados recursos financieros,
0 bien porque su estructura no les ha permitido mantener el paso con las
grandes empresas multinacionales (o de las alianzas estratégicas empresas/
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universidades), que invierteningentes sumas en lainvestigacion cientifica.
De este modo, la transferencia de tecnologia sin fines de lucro hacia los
sectores mas débiles o hacia los paises mas pobres sigue siendo todavia
un problema no resuelto.”

Debido aesto, es poco probable que, en los paises mas pobres o menos
desarrollados, la existencia de un régimen de proteccion a la propiedad
industrial resulte de utilidad para el progreso general. Por otra parte,
como ha sido sefialado por el representante de Kenya en su intervencion
en la 2* Conferencia General de la Organizacion Mundial del Comercio
(Ginebra, mayo de 1998), la exigencia impuesta a los paises en vias de
desarrollo en el ambito del acuerdo ADPIC, de crear de la nada todo un
régimen de proteccion de la propiedad intelectual, implica una importante
carga adicional a las arcas publicas, en momentos en que estos paises
estanempefiados en gravosas reformas estructurales para poder adecuarse
al sistema financiero mundial y liberarse del yugo de la deuda externa.”

La biodiversidad y los efectos monopolistas de las patentes

Por lo que concierne a las patentes sobre materiales obtenidos de la
biodiversidad, yaantes se haespecificado (al tratar de las tres condiciones
para definir una invencion) que la practica y la jurisprudencia actuales
no consideran que la “novedad” esté ausente si las materias patentadas
existen yaen lanaturaleza. En efecto, la citada condicion puede consistir
también en el esfuerzo cientifico de desvelar o de aplicar lo que esta
presente en la naturaleza. Esto ha permitido la obtencion, por parte de las
transnacionales bioquimicas, de patentes sobre elementos botanicos o
animales provenientes de Estados en vias de desarrollo.

La Directiva Europea 98/44/CE no se aparta de esta practica, pero al
menos sefiala, en los “considerandos”, el proposito de profundizar en la
cuestion, mientras que en la parte normativa se limita a afirmar que la
Directivano prejuzgalas obligaciones de los Estados miembros derivadas
de acuerdos internacionales, en particular del acuerdo ADPIC'y de la
Convencion sobre la Diversidad Bioldgica.”

La solucién técnica actual deja todavia sin resolver algunos interro-
gantes. En efecto, dado que los Estados tienen un derecho soberano
sobre todos los recursos naturales que se encuentran en su territorio,
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parece legitimo que quieran tener también soberania sobre los elementos
vegetales o animales, cuya biodiversidad es susceptible de explotacidon
genética. Esa soberania no deberia limitarse a la posibilidad de conceder
licencias o de imponer tasas sobre la explotacion de las materias primas,
sino que deberia extenderse también a alguna ulterior participacion de
las utilidades obtenidas de la riqueza genética de estas ultimas.
Constituiria, asi, el valor fundamental de tales recursos naturales, valor
que la aplicacion del procedimiento patentado pone en evidencia. La
riquezade labiodiversidad no es fruto s6lo de aislar, purificar o describir
cientificamente los respectivos elementos bioldgicos, sino que es algo
que se encuentra en la constitucion esencial de los vegetales o animales.
Se podria imaginar, entonces, la necesidad de compartir los beneficios
derivados de la patente entre el inventor y los primeros detentores de los
derechos sobre las materias primas (Estado, poblaciones indigenas).

Estos argumentos fueron recogidos en la Convencion sobre la
Diversidad Biologica del 5 de junio de 1992, que reconoce a los Estados
el derecho soberano a la explotacion de la biodiversidad, y pide que los
Estados miembros tomen las medidas necesarias para compartir
justamente los beneficios y los conocimientos cientificos.'® El problema
es que esta ultima Convencion establece los principios, pero no las
normas de actuacion en el campo de la propiedad intelectual.

En el seno de la OMC, India ha adoptado una posicion bastante
decidida en materia de propiedad industrial, biodiversidad y derechos de
las poblaciones autdctonas. Segun este pais, la comunidad internacional
deberiaelaborar unrégimen peculiar para patentar aquellos conocimientos
de las poblaciones autdctonas con cierto valor biotecnologico. A su
juicio, se han concedido muchas patentes que no reconocen ningin
derecho a los detentores originales. La posicion de Estados Unidos es
radicalmente contraria, en el sentido de que tales conocimientos
ancestrales, o son conocimientos difundidos entre las poblaciones
aborigenes, y por tanto no patentables porque son de dominio publico,
o sondescubrimientos puestos en evidencia por el investigador mediante
un esfuerzo cientifico y, por tanto, tampoco son patentables. Mientras
tanto, Indiay otros paises estan presionando para vincular la Convencion
sobre la Diversidad Bioldgica con el acuerdo ADPIC. Toda la cuestion
se esta discutiendo actualmente en el seno de la OMC.'"!
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Elementos para un juicio ético sobre las patentes
El monopolio-patentes vs. destino universal de los bienes

En los parrafos anteriores se ha aludido repetidamente a los derechos y
alos intereses juridicos con que se confronta la patente. Una evaluacion
de la institucion a nivel juridico fundamental, y por tanto también a nivel
¢tico, supone de antemano considerarla en relacion con los diversos
derechos fundamentales y con los intereses en juego. En esa perspectiva
pueden estar justificadas algunas dudas sobre el alcance y el grado de la
actual proteccion que se da a la patente.

Puesto que ladisciplinade] ur1sprudenma de la patente resulta ser una
con importantes efectos econdmicos, un primer acercamiento a sus
contenidos ¢ticos puede partir de su evaluacion segin los principios de
la Doctrina social de la Iglesia, que orientan el derecho a la propiedad de
los medios de produccion y el derecho a la iniciativa econdmica.

Destino universal de los bienes y destino universal de los bienes
intelectuales

Como se sabe, la Doctrina social de la Iglesia ha declarado siempre la
existencia de un derecho natural individual a la propiedad privaday alos
medios de produccion y, al mismo tiempo, que ese derecho no es
absoluto, sino que sigue estando siempre subordinado al destino universal
de los bienes, es decir, al derecho de todos y de cada uno de nosotros al
goce de los bienes necesarios para una vida digna, y al ordenamiento
esencial de los mismos a ese fin.'”

Si se puede afirmar, de forma general, que todos los bienes tienen un
“destino universal”, esta afirmacion deberia tener una fuerza particular
respecto de los bienes intelectuales y, mas especificamente, de ciertos
aspectos de la propiedad industrial (invenciones, know-how tecnologico,
patentes). Las invenciones se desarrollan siempre a partir de un substrato
cultural preexistente, del que el inventor se ha beneficiado para sus
investigaciones de manera directa o indirecta. Por tanto, el objetivo de
la patente es el de premiar y estimular la innovacion, el break-through,
esto es, el ingenioso descubrimiento de una nueva aplicacion o de una
nueva utilidad.
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En ese sentido, en el dltimo gran documento magisterial sobre las
cuestiones sociales, la Enciclica Centesimus Annus, Juan Pablo 11
reconoce que en la relacion hombre-bienes creados, establecida a través
del trabajo, el componente intelectual desempefia un papel central. La
acumulacion de conocimientos sirve para dominar la naturaleza y para
suexplotacidonal servicio de lasociedad, creando un patrimonio intelectual
que se torna esencial para el desarrollo de la sociedad humana, y que
constituye un elemento determinante para la riqueza y para el poder de
las naciones.

Existe otra forma de propiedad, concretamente en nuestro tiempo,
que tiene una importancia no inferior a la de la tierra: es la propiedad
del conocimiento, de la técnica y del saber. En este tipo de propiedad se
Junda la riqueza de las naciones industrializadas... Si en otros tiempos
el factor decisivo de la produccion era la tierra y luego lo fue el capital,
entendido como conjunto masivo de maquinaria y de bienes
instrumentales, hoy el factor decisivo es cada vez mds el hombre mismo,
es decir, su capacidad de conocimiento, que se pone de manifiesto
mediante el saber cientifico.'” Esta preponderancia del aspecto “creativo-
intelectual” “pone concretamente de manifiesto una verdad sobre la
persona, afirmada sin cesar por el cristianismo”, esto es, que “el
principalrecurso del hombre... es el hombre mismo """ De estamanera,
el Santo Padre hace dos senalamientos éticos para valorar laimportancia
de la propiedad intelectual, vinculandola directamente con la dignidad
humana, y poniendo de manifiesto su destino universal, que se deduce
de la misma naturaleza del hombre como ser social y solidario.

Necesidad de compartir con justicia los bienes intelectuales

Porestos motivosy segtn lo expresado por Juan Pablo I1, es fundamental,
en vistas de la existencia de una sociedad justa, poner atencion a las
modalidades segun las cuales la propiedad de los recursos intelectuales
es compartida: de hecho, hoy muchos hombres... no tienen posibilidad
de adquirir los conocimientos bdasicos que les ayuden a expresar su
creatividad y desarrollar sus capacidades. No consiguen entrar en la
red de conocimientos y de intercomunicaciones que les permitiria ver
apreciadas y utilizadas sus cualidades.'” Se requiere, pues, encontrar
modos de compartir la propiedad intelectual: es un estricto deber de
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Justicia y de verdad... que se ayude a estos hombres necesitados a
conseguir los conocimientos, aentrar en el circulo de las interrelaciones,
a desarrollar sus aptitudes para poder valorar mejor sus capacidades
Y recursos. Por encima de la l6gica de los intercambios de pardmetros
equivalentes y de las formas de justicia, existe algo que es debido al
hombre porque es hombre, en virtud de su eminente dignidad. Este al go
debido conlleva inseparablemente la posibilidad de sobrevivir v de
participar activamente en el bien comun de la humanidad.

Encontrarlamanerade llevaralapractica eficazmente esta obli gacion
de compartir los medios intelectuales es, por tanto, un grave deber de
justicia.'”” Es interesante sefialar en este sentido una afirmacion que se
remonta al principio del Pontificado, siempre sobre el compartir los
bienes intelectuales, y que se encuentra en el Mensaje de Juan Pablo 11
ala Sesion Especial de las Naciones Unidas sobre el desarrollo del 25 de
agosto de 1980, en el que se dice: Es absolutamente necesario compartir
los recursos en mayor mediday de manera igualitaria. Esto implica una
transferencia de la ciencia y de la tecnologia... Esto significa una
tecnologia que sea adecuada a las necesidades y a los mejores intereses
de los pueblos y de las naciones en cuestion... Existe una urgente
necesidad de compartir los recursos de la inteligencia y del espiritu, de
los conocimientos cientificos.'®

Derechos e intereses servidos por la Patente

En la dindmica de la vida social, la patente satisface el interés de la so-
ciedad para el progreso de la actividad inventiva, asi como el corres-
pondiente derecho de estimular la creacion de nuevos bienes y servicios.
Al mismo tiempo, sirve también al interés/derecho del inventor al
reconocimiento de la paternidad de su creacion y a los frutos de su tra-
bajo. En el mundo actual de las aplicaciones industriales de la
biotecnologia, rinde también un servicio alos inversionistas, al asegurar,
mediante el monopolio, las eventuales utilidades de sus inversiones, y a
las empresas, al proporcionar un medio juridico (siempre el monopolio)
para atraer inversiones.

Sin embargo, la patente parece servir al destino universal de los
bienes solo indirectamente. En su consideracién moral del mundo de la
produccién de bienes y servicios, el concepto de destino universal
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contempla la creacion de nuevos bienes para ofrecer al mercado sélo en
un segundo momento, porque, ante todo, contempla hacer gozar a todos
de los bienes necesarios para una vida digna. Apunta, primeramente, al
sector de lademanday pide reforzar este sector mediante el compartir de
manera justa los frutos de la actividad econdmica. La patente, en cambio,
se ubica solo en el sector de la oferta de nuevos bienes y de la libre
iniciativa, con unademostrada eficaciapara estimularalgunos desarrollos
tecnoldgicos, pero sin ofrecer medios para contribuir a satisfacer
igualitariamente la demanda. Por otra parte. si bien la institucion abre
algunas técnicas o conocimientos nuevos a toda la sociedad, al mismo
tiempo bloquea lautilizacion publica por un periodo de tiempo relevante,
conel fin de maximizar los beneficios del inventor o del derechohabiente.
La actitud del monopolio fruto de la patente para estimular el progreso
tecnologico resulta ser, en la practica, ademas, selectiva y parcial,
porque, en lamoderna realidad economica, las inversiones en productos
protegidos por este sistema legal resultan atractivas cuando se dirigen a
franjas de mercado con gran capacidad economica de absorcion, pero no
cuando se orientan hacia segmentos con un mercado limitado.'”

En consecuencia, no esta claro si, desde el punto de vista del bien
comun, la explotacion economica de las invenciones merezca. siempre
y en toda circunstancia, la posicion de particular privilegio que resulta
de la patente. Tampoco se da por descontado que el alcance de la
proteccion concedida por el sistema vigente corresponda necesariamente
a las exigencias basicas del bien comun.

Un verdadero servicio de la patente al destino universal de los bienes
exigiriaunainvestigacion sobre los elementos que hacen verdaderamente
disponible lainvencion para el uso publico,como los términos temporales
del monopolio, el precio justo de las licencias, obligatorias o no, las
eventuales excepciones a la patentabilidad, los medios de transferencia
tecnologica y la existencia de medios de proteccion alternativos a la
patente. Una justa determinacion del alcance del monopolio, ademas de
asegurar mayor disponibilidad intelectual de las invenciones, limitaria
también la concentracion excesiva de beneficios en el inventor.

El problema de hallar un punto de equidad para la patente, mediante
una justa actualizacion legislativa o de la jurisprudencia de sus efectos
monopolisticos, puede ponerse en relacion con una buena parte de los
otros bienes e intereses afectados, como los derechos y los legitimos
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intereses de las personas en cuanto a las pretensiones de explotar su
patrimonio genético (casos Hagahaiy Moors); el derecho de los pueblos
a la explotacion y a la preservacion de sus propios recursos y de sus
conocimientos ancestrales; el interés/derecho de cada investigador y de
lacomunidad cientificaadesarrollar sus investigaciones en libertad y sin
constricciones; asi como el correlativo interés/derecho de la sociedad
para que la investigacion aplicada esté orientada al bien comun.

El malestar que siente una parte de la comunidad cientifica ante la
presente situacion no puede ser ignorado por los expertos juridicos y por
el legislador. Estos deberian plantearse el problema de adecuar la
institucion en su forma actual tanto a los intereses de la comunidad
cientifica como a los intereses de toda la sociedad en relacion con la
orientacion de la investigacion aplicada. Es un hecho ampliamente
conocido que el patrocinio de la investigacion aplicada no se orienta en
general, como tal, a los resultados mas necesarios desde el punto de vista
del bien comun, sino mas bien a aquellos mas redituables. Pero también
aqui nos encontramos otra vez con el problema de que la cuestion de la
patente es subsidiaria, y que el verdadero meollo de la cuestion son las
politicas de patrocinio de la investigacion. Precisamente, su falta o
limitacion ha sido una de las causas de la carrera hacia el patentamiento,
cuando el monopolio resultante constituye el incentivo fundamental
para atraer las inversiones hacia las universidades y hacia el sector de las
biotecnologias.

En cualquier caso, lo que esta en juego no es la institucion de la
patente en si misma, sino el alcance del monopolio concedido en
relacion con el derecho general al desarrollo y al compartir. La tendencia
actual, en cambio, apuntaria hacia la preponderancia del binomio
“incentivo a la invencién/monopolio”. Se requiere, por tanto, un
razonamiento de iure condendo, que se plantee la pregunta, desde un
punto de vista econdmico, social y legal, sobre la justicia del sistema
actual y sobre la oportunidad y la posibilidad de modificar el presente
enfoque juridico de la patente.

Propiedad industrial y defensa de la vida

Toda actividad economicay social debe estar al servicio de los hombres,
que son los verdaderos destinatarios en los que se basa la existencia de
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la sociedad. Esta no es mas que una entidad relacional, es decir, una
entidad que no existe sin los hombres y que adquiere sentido s6lo para
el servicio a los hombres. Asi, por encima de todos los intereses
politicos, econémicos y sociales, esta el respeto de la dignidad de cada
hombre y de su derecho ala vida, con todas sus consecuencias —respeto
de la vida desde la concepcion, tutela de los derechos de los no nacidos,
derecho/obligacion de no manipular a las personas, preservacion de la
misma existencia de la especie humana, etcétera—. Incluso el destino
universal de los bienes, como la defensa de los otros derechos humanos,
que se estructuran jerarquicamente a partir del respeto por la vida y por
la dignidad humana, no tendria sentido si se invirtieran los términos,
haciendo de la sociedad la entidad sustancial y del hombre un factor
accidental.

La existencia de eventuales conflictos entre el respeto de la dignidad
del hombre y ciertos desarrollos biotecnologicos modernos parece hoy
un problema evidente. Cuando se da ese contlicto, la disciplina de las
patentes no podra sino resentirse de ello, siempre que se solicite un
monopolio para algo que contraste con esa dignidad.

La exclusion de consideraciones éticas al interior de la disciplina de
la patente, y mas especificamente a nivel del acto administrativo de
concesion de la misma, operada por una parte de la doctrina juridica
especializada, se basa en la especificidad técnica de la institucion,
reivindicando su no equivalencia con la autorizacion de la actividad (en
fase de investigacion, de produccion o de comercializacion) y su natu-
raleza esencial de derecho a la precedencia en el eventual monopolio
economico.''? Esto, sin embargo. no basta para eludir la problematica,
puesto que la patente concedida a cualquier invencion contraria a la
dignidad humana, aun con tales limitaciones técnicas especificas,
supondria siempre dar valencia juridica positiva a algo esencialmente
inmoral, y por tanto antijuridico, incluyéndolo en el conjunto de los
bienes protegidos por el derecho.

Un principio general de discernimiento juridico, explicitamente de-
clarado en muchas legislaciones, es que los actos contrarios al orden
publico y a las buenas costumbres son nulos y, por tanto, carecen de
cualquier efecto juridico. Se admita o no laexistencia de un orden natural
objetivo superior, en la produccion de un determinado acto juridico, hay
que preguntarse siempre qué elementos del orden juridico determinan su
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existencia misma, en virtud de la necesaria congruencia de cada uno de
los actos con el conjunto del ordenamiento normativo. Esto vale también
para las patentes. La pregunta habria que hacérsela aunque no hubieraen
lalegislacion sobre el patentamiento alusiones expresas al orden publico
0 a las buenas costumbres, porque el orden juridico es un “todo™, y las
normas o actos de jerarquia inferior estan necesariamente vinculados
con aquellos superiores que establecen tanto los procedimientos para su
creacion cuanto los elementos fundamentales de su contenido.

Por lo demas, la obligacion de defender el orden ptblico en el ambito
delas propias competencias forma parte siempre de los deberes esenciales
de las instituciones, incluso aunque falte una disposicion especifica.
Ademds, como ya se hadicho al respecto, la patente es considerada como
una transaccion entre el inventor, que acepta hacer piiblica su invencion,
ylasociedad, que acambio le concede unmonopolio parasuexplotacion.
La garantia del monopolio es vista como un estimulo fundamental a la
actividad inventiva y, por tanto, como medio para el progreso de la
cienciay de la técnica. La concesion de una patente constituye, por €so,
no so6lo un juicio sobre las posibilidades técnicas de desarrollo industrial
de la creacion patentada, sino un juicio de valor, traducido en la
afirmacion autorizada de que la invencion en cuestion es Gtil al bien
comun. Asi, es legitimo pensar que, en los casos en que existan serias
dudas sobre lamoralidad de una invencion, la Oficina de Patentes puede
denegar el registro solicitado, basandose en la norma superior genérica
que excluye la patentabilidad de invenciones contrarias al orden publico
y a las buenas costumbres, 0 apelando simplemente al orden publico, y
remitiendo la discusion a los organos administrativos y judiciales de
segundo grado.

Una ulterior consideracion que puede servir para aclarar el concepto
de contraste directo de algunas patentes con las exigencias de orden
publico es el parangdn con otros casos de no patentabilidad generalmente
admitidos, como ciertas invenciones bélicas o militares.''' Lano patenta-
bilidad, en estos casos, obedece esencialmente al hecho de que el mismo
acto de concesion, al hacer publicos ciertos conocimientos sobre el uso
de la fuerza, entra en colision directa con el principio superior del
monopolio estatal del uso de la fuerza o con la proteccion de los secretos
de Estado. No se trata, en este caso, de objeciones a la estructuracion de
los efectos de la patente (mayor o menor alcance juridico del monopolio,
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mayor o menor alcance de las exclusiones y de las licencias obligatorias,
etectera), sino al hecho de que la concesion misma irfa contra elementos
basicos de la preservacion de la vida social. Una razon semejante y mas
fuerte justifica el denegar ciertas patentes por motivos de orden publico
y de buenas costumbres, porque también éstas se insertan entre los casos
en los que la concesion misma, antes y por encima de sus efectos, seria
contraria a los derechos fundamentales sobre los que se estructura todo
el ordenamiento juridico.

Normalmente el juicio acerca del mérito o no de un acto de concesion
de una patente es automatico, puesto que la mayor parte de las patentes
solicitadas no presenta elementos de conflicto; pero puede haber casos
en los que sea inevitable un juicio si no se quiere considerar la patente
como un genus juridico en si mismo y al margen del conjunto normativo
de un Estado.

El problema fundamental, sin embargo, estriba sobre todo en el fun-
damento de los imperativos morales y, mas concretamente, en la
admision de la existencia de un concepto invariable de persona humana,
que abarca al hombre en cualquier situacion y en cualquier fase de su
desarrollo, o por el contrario, en la formulacién del concepto “hombre”
como una entidad relativizada, que depende del consenso social del
momento. La existencia de una naturaleza humana que permanece la
misma desde la concepcion hasta la muerte y la posibilidad del
conocimiento de esa realidad, son el fundamento y la justificacion de un
orden moral y juridico objetivo, universal e invariable en sus contenidos
esenciales. Tales contenidos, ademas, son el término de parangon
definitivo de la juridicidad de todo acto publico o privado. Si se admite
un orden objetivo semejante, se debera admitir también un juicio sobre
labiotecnologiaal margen del consenso y de la utilidad social. Se deberia
aceptar también que podria haber casos en los que la concesion de la
patente constituyera un hecho antijuridico.'"?

Aun admitiendo la subordinacion genérica a la legislacién superior
del acto administrativo de concesion de la patente, a fin de no trastrocar
la funcion de las Oficinas de Patentes y de evitar convertirlas en parte
activa de un debate social que debe desarrollarse mas bien a nivel
parlamentario, se afirma la necesidad de limitar al minimo los casos en
los que las Oficinas de Patentes deben expresarse sobre cuestiones
morales. En ese sentido, se ha dicho que el juicio sobre la eventual falta
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de adecuacion de la patente a la moralidad publica deberia limitarse a los
casos en los que haya un consenso social pacifico, dejando la deter-
minacion de las demds cuestiones a las instancias jurisdiccionales y
legislativas.'"?

Tal afirmacion, digna de atencion si se trata de defender la funcion
esencialmente administrativa de la Oficina de Patentes, es decir, de
aplicacion de la ley y no de innovacion, no puede evitar la eventual
obligacion de expresarse para las Oficinas de Patentes. En efecto, no se
puede ignorar que las cuestiones morales tienden a ser mas bien
controvertidas, y por esa razon, la pretension de no hacer valoraciones
morales en un acto administrativo cuando no haya un consenso social
generalizado sobre los parametros de juicio puede suponer eliminar
cualquier valoracion moral a ese nivel.

Desde hace bastantes afios se conoce ya la existencia de medicinas
queutilizan como materia primatejidos embrionales obtenidos mediante
el aborto.'"* Asimismo, durante los afios 97 y 98, fueron ampliamente
difundidas por la prensa ciertas invenciones que implican la utilizacion
de seres humanos en fase embrional, asi como la eventual puesta en
practica de la clonacion humana.'”® El desarrollo de tales tecnologias, o
deotras nuevas que sobrepasan las fronteras de lo comunmente admitido,
implica unatomade posicion moraly el consiguiente inicio o continuacion
del debate social. La sucesiva concesion de una patente presupone
también el aval administrativo de esa toma de posicion. La pretension de
limitar los motivos de exclusion de las patentes a los casos en los que
exista un pleno consenso social equivale a allanar el camino hacia la
patente de los casos mas complejos, que son precisamente los mas
discutidos.

En vista de eventuales juicios de la Oficina de Patentes, el que falte
una legislacion que afronte directamente los puntos fundamentales de la
actividad biotecnologicano equivale alaexistenciade un vacio normativo
superior, porque siempre se puede recurrir al conjunto juridico de
proteccion de la dignidad del hombre, a fin de encontrar los elementos
validos para juzgar los casos concretos que se presenten. Los principios
de las grandes convenciones universales y regionales sobre los derechos
humanos se deben considerar incluidos implicitamente en todo sistema
normativo. Estos, junto con las declaraciones constitucionales, con el
listado de los bienes protegidos por los codigos penales, asi como con
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otras disposiciones legislativas y de la jurisprudencia, proporcionan la
necesaria vertiente normativa de referencia para orientar el juicio acerca
de la adecuacioén al orden publico y la moral en los casos concretos.''*
La carencia normativa sobre la actividad biotecnoldgica no puede
justificar laabstencion de un eventual juicio de mérito sobre la concesion
de la patente y, ademas, ni siquiera en el caso en que las normas fueran
puntualesy capilares se eximiria al funcionario o a la Oficina de Patentes
de asumir valoraciones interpretativas. Aunque existiera una ley que
excluyera sin términos medios la manipulacion de los seres humanos,
cuando se presentara el caso de solicitudes de patentes que pudieran
implicar las actividades excluidas—por ejemplo. el patentamiento de un
animal con elementos genéticos humanos, o el caso recientemente
difundido por la prensa de la hipotética fusion de cromosomas de una
célula humana con un 6vulo animal, o también de otros seres mons-
truosos—, competera alacorrespondiente Oficinaadministrativa, o alas
sucesivas instancias de apelacion administrativay judicial, interpretar el
alcance de los conceptos legales de “hombre™, “cuerpo humano™,
“organos humanos”, etcétera, en relacion con el caso concreto.
Dejando momentaneamente a un lado las cuestiones directamente
vinculadas con la dignidad del hombre y volviendo a las patentes biotec-
nologicas (las concernientes a invenciones vegetales o animales) se debe
recordar que el problema de la concesion o no de la patente por motivos
de orden publico o por motivos morales esta directamente vinculada sélo
con aquellas invenciones en las que el mismo acto de concesion de la
patente pone en entredicho el orden publico y las buenas costumbres. No
se puede enfocar del mismo modo el problema en ¢l caso de invenciones
con diversas aplicaciones posibles, algunas de ellas en contraste con el
orden publico y la moral, y otras no. Hay que distinguir entre aquellas
manipulaciones biotecnologicas legitimas en si mismas (en general
efectuadas sobre animales o vegetales), pero cuyo uso imprudente even-
tualmente puede comprometer gravemente el equilibrio ecoldgico e
incluso los derechos humanos, y aquellas otras actividades que lesionan
de manera univoca los derechos humanos (por ejemplo, lamanipulacion
de seres humanos, la utilizacion de hombres y mujeres como cobayas, los
descubrimientos dirigidos a la explotacion de las personas, etcitera).
Solo se deberia hablar de eventuales exclusiones de la patentabilidad en
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los casos de invenciones con una tnica finalidad posible, y en contraste
directo con el orden publico.

Podria haber invenciones con una finalidad totalmente legal, por
ejemplo., una determinada farmacopea, pero susceptible de ser usada
contrariamente al derecho, como ocurre con la droga. No se puede
objetar la concesion de patentes a las obras del ingenio que tienen un
efecto contrario al orden juridico solo por accidente y con absoluta
independencia de la concesion de la patente, porque el monopolio se
concede siempre para la explotacion conforme a la ley, y los demas se
suponen siempre prohibidos con o sin patente. Sin embargo, en la
discrecionalidad de la aplicacion de la ley, la Oficina de Patentes podria
negar las concesiones cuando el riesgo o el peligro de un uso irresponsable
fuera muy evidente y elevado, lo cual se asemejaria al rechazo por causas
superiores, y abriria una instancia de discusion a nivel de apelacion
administrativa o a nivel judicial.

[La oposicion a la patente de tipo “verde™ tiende a considerar que el
desarrollo actual de la biotecnologia ha sobrepasado ya los limites de la
prudencia y por esto se opone en bloque a tales patentes. Por tanto, no
considera legitima la concesion de ventajas econdmicas a actividades
que son peligrosas para el equilibrio ambiental. 0 que comprometen
eventuales derechos humanos. Se trata, sin embargo, de una actitud que
no escapa a la l6gica juridica y politica. Por una parte, porque constituye
un argumento politico de iure condendo, que apunta a la exclusion por
via legislativa, de la patentabilidad de las invenciones biotecnologicas.
Por otra parte, porque quiere también convertirse en una propuesta de
interpretacion para las Oficinas de Patentes y para la correspondiente
jurisprudencia, indicandoles que es un dato comprobado el que la
biotecnologia implica serios peligros para la naturaleza e incluso para la
especie humana, y por esto no debe considerarse de utilidad publica, y
en general no debe recibir la proteccion de las patentes.'” La posicion
“verde” busca, pues, crear un estado de animo contrario a ciertos
intereses de mercado, lo cual es una opcion politica opinable, y por tanto
legitima.

Hay que recordar, una vez mas, la distincion entre conceder una
patente y autorizar la circulacion economica de la invencion. Incluso en
el caso de que la patente se deniegue, siempre quedaria, parala invencion
inmoral, la posibilidad de circular sin estar patentada, si no hubiera otro
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acto administrativo que impidiera expresamente la produccion y
comercializacion de la materia no patentada. El unico efecto juridico
necesario de la patente denegada es el de no habilitar la explotacion en
régimen de monopolio, pero esto no significa no autorizar laexplotacion
o ladifusion. Elrechazo de la patente impediria la comercializacion sélo
si el propietario de la invencion hubiera tomado previamente la decision
privadade no explotarlo sino lograrael monopolio, y si otros no lograran
imitar su invencion.''®

En conclusién, una vez comprendidas las relaciones reales de la
patente con la actividad biotecnoldgica, en sus fases de investigacion y
desarrollo, de produccion y comercializacion, se debe entender también
que el juicio moral sobre la patente depende del juicio sobre su mani-
pulacion biotecnologica. En los casos en los que la manipulacion sea
intrinsecamente contraria a la moral, lo sera también la patente; cuando
lamanipulacion sea contraria ala moral secundum quid, o bien segin las
posibles utilizaciones, no habria, en lineas generales, objeciones a la
concesion de la patente, ya que las actividades de explotacion contrarias
alaley fueran juzgadas por las disposiciones administrativas o legislativas
que regulan tales actividades. Es posible, sin embargo, en este tltimo
tipo de casos, otro juicio de iure condendo, que no se refiere a la conce-
sion misma de la patente, sino al alcance del estimulo (el alcance del
monopolio) en funcion de la mayor o menor importancia de la actividad
para el bien comun, como ya se mencioné.

A nivel nacional, son muchas las legislaciones que hacen reterencias
especificas al orden publico, a la moral y a las buenas costumbres como
condiciones para laconcesion de la patente, habilitando asi a las Oficinas
de Patentes a anteponer consideraciones de caracter ético a la concesion
de los derechos. A nivel internacional, el primer instrumento que toma
una decision al respecto es la Directiva Europea 98/44/CE, que en el
articulo 6, 1 establece: Quedardan excluidas de la patentabilidad las
invenciones cuya explotacion comercial sea contraria al orden piiblico
o0 a la moralidad, no pudiéndose considerar como tal la explotacidn de
una invencion por el mero hecho de que esté prohibida por una
disposicion legal o reglamentaria. E1 mismo articulo 6, en el apartado
2, afirma que se consideraran no patentables, en particular: @) los
procedimientos de clonacion de seres humanos, b) los procedimientos
de modificacion de la identidad genética germinal del ser humano; c) la
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utilizacion de embriones humanos con fines industriales o comerciales,
d) los procedimientos de modificacion de la identidad genética de los
animales que supongan para éstos sufrimientos, sin utilidad médica
sustancial para el hombre o el animal, y los animales resultantes de tales
procedimientos. Por otra parte, los “considerandos™ de la Directiva
proporcionan indicaciones de interpretacion para discernir el contenido
del concepto de orden publico y de buenas costumbres, remitiendo a la
Convencion Europea para la salvaguardia de los derechos humanos y de
las libertades fundamentales (Roma, 4 de noviembre de 1950); a las
tradiciones constitucionales comunes de los Estados miembros de la
Union Europea y a los principios generales del derecho comunitario.'”

Responsabilidades de los agentes juridicos

La historia reciente de la patente es la de un desarrollo efectuado sobre
todo en el ambito administrativo y de la jurisprudencia, muy vinculado
con la perspectiva empresarial. El fuerte pragmatismo prevaleciente en
la materia puede hacer caer en la tentacion de considerar el derecho no
como una dialéctica de los mecanismos legales y procesales destinados
a insertar dentro del sistema normativo sus propias pretensiones.
independientes de cualquier juicio moral sobre ¢stas. Es importante que,
frente al fendmeno biotecnoldgico, los agentes juridicos tengan siempre
presentes los problemas subyacentes, sin olvidar que, por fuerza de los
hechos, la patente se convierte muchas veces en una verdadera habilitacion
para la explotacion y la comercializacion, y que se pregunten sobre las
consecuencias de cualquier decision.'”

Frente a cuestiones indudablemente inmorales, los funcionarios
publicos siempre deben echar mano de todas sus posibilidades para no
cooperar con la realizacion del acto. Cuando exista un vacio legislativo
deben recurrir a la remision general a la moral o al orden publico para no
conceder la patente. Cuando, en cambio, existan disposiciones legales
que autoricen expresamente la actividad en cuestion, la actividad de la
Oficina de Patentes se volvera solamente una actividad de registro del
cumplimiento de las condiciones generales de las invenciones, de la cual
no podréan sustraerse, pero quedara siempre la posibilidad de hacer un
trabajo de sensibilizacion de la opinion publica, de denuncia, y de
promocion de la reforma legislativa.
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Siempre serd més decisivo el papel del abogado especialista en
propiedad industrial. Este debe saber que la patentablhdad no es una
mera cuestion técnica, y por ello no debe prestar su colaboracién para
patentar invenciones inmorales, aun cuando la legislacion no haya
puesto obstaculos a tales actividades. Tiene, ademds, la obligacion de
participar en la bisqueda de nuevas instituciones juridicas que puedan
responder a los diversos problemas que puedan suscitarse en torno a la
propiedad intelectual y los nuevos desarrollos economicos y tecnolégicos,
por ejemplo, el compartir los descubrimientos por parte de la comunidad
cientifica y la difusion de los mismos a favor de los paises mas pobres.

Finalmente, frente a patentes ya concedidas a invenciones explicita-
mente inmorales, los agentes juridicos privados deberian estudiar even-
tuales procedimientos para anularlas. Se deberfa recurrir a la oposicion
a la patente, segtn la disciplina propia de la materia. Efectuada la
concesion, luego, podria también configurarse como unainfraccionalos
deberes del funcionario publico, el cual debe defender el orden publico.
Por estos motivos se podria incluso, posteriormente, pedir al ministerio
publico impugnar tales actos, utilizando los demas recursos legales
existentes referentes a la defensa del orden publico y de las buenas
costumbres. La eventual concesion de una patente a tales tipos de
productos no deberia ser un secreto, sino algo facilmente comprobable
a través de la publicidad de la patente.'”!

En este tipo de cuestiones morales, es importante que cualquier
ciudadano acate responsablemente todos sus deberes morales, utilizando
atal finlos derechos que la constitucion de cualquier Estado le conceden.
No existen todavia legislaciones completas sobre la biotecnologia, salvo
algunas excepciones, y aunque las hubiera, no resolverian todos los
problemas, porque siendo la biotecnologia un sector muy extenso, o se
la rechaza en su totalidad, o se la juzga por sus aplicaciones concretas,
recurriendo a las leyes generales sobre todo para impedir los casos
limite, y para indicar los grandes lineamientos. En la concesion de las
patentes, dada la originalidad de este tltimo acto administrativo, sera
necesario considerar cada caso cuando se presente. En esta perspectiva,
todos los participantes en la construccion del acto juridico, e incluso
quienes tengan eventuales intereses o derechos sobre el mismo, deben
integrar la vision ética en su intervencion especifica en el problema.
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Para finalizar, se debe aludir nuevamente a la cuestion internacional.
La misma naturaleza juridica de la institucion de las patentes no hace
facil la pretension de establecer reglas materiales internacionales. La
opcidn mas bien deberia ser la de mantener siempre y con firmeza, tanto
anivel de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual como de
la OMC, el derecho soberano de los paises para localizar motivos de
exclusion basados en las buenas costumbres y en el orden publico. asi
como otros motivos de exclusion general, como los previstos en el texto
envigor del acuerdo ADPIC. De estamanera. los Estados podran basarse
en sus legislaciones nacionales en materia de biotecnologia, en otras
convenciones (porejemplo, la Convencionsobre ladiversidad biologica),
y en las Declaraciones politicas generales (como la Declaracion de la
UNESCO sobre el Genoma Humano). El esfuerzo de salvaguardia de la
citada vertiente de la ADPIC deberia complementarse con la promocién
de acuerdos internacionales ampliados a los diversos temas biotecno-
l6gicos. De igual manera, se deberia favorecer el reconocimiento de la
vinculacion obligatoria de tales acuerdos con el acuerdo ADPIC de la
OMC, de forma que las eventuales exclusiones de patentabilidad basadas
entales convenciones no fueran consideradas como obstaculos indebidos
al comercio internacional.

Se echan de menos, asimismo, referencias internacionales al conjunto
de las cuestiones relacionadas con los efectos de la patente, como las
excepciones y las licencias obligatorias a favor de la investigacion
cientifica, el reconocimiento de los derechos de propiedad de los pueblos
indigenas sobre la biodiversidad. el adecuado reconocimiento de los
derechos sobre la diversidad genética de cada individuo en particular, la
armonizacion de la proteccion concedida a las patentes con un adecuado
sistema de transferencia de tecnologia y, en el ambito de los acuerdos
ADPIC delaOMC, lacreacion de unrégimenadecuado alas necesidades
y posibilidades de los paises mas pobres. Finalmente, es muy deseable
laactualizacion y revitalizacion de los diversos sistemas internacionales
de transferencia de los conocimientos y de la tecnologia.

Pero hoy dia no parece que se desee entablar un debate multilateral de
amplio alcance que busque sintetizar los citados elementos. El articulo
27:3. 3. b, de la ADPIC, acerca de las patentes biotecnoldgicas,'”
preveia su propia revision a los cuatro afos de la firma del Acuerdo de
Marrakech, que instituye la OMC, es decir, en 1999. Tal proceso de
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revision de hecho comenzo desde antes al interior del Consejo para la
ADPIC dela OMC, y no terminard con la Conferencia General celebrada
en Seattle, en noviembre de 1999 sino mas adelante. Si bien, en teoria,
seria una oportunidad para reabrir las discusiones sobre muchas de las
cuestiones tratadas en este trabajo, vistos los innumerables intereses
econdmicos que hoy estan en juego en torno a la propiedad intelectual,
es previsible s6lo un entendimiento de equilibrio, y que se confirma la
redaccion actual, o con leves variaciones.'?
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creacion de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC/WTO). ¢l tema de la propiedad
intelectual fue incluido en la lista de los acuerdos comerciales multilaterales. Elacuerdo sobre
la propiedad intelectual (ADPIC) establece la obligacion por parte de los Estados firmatarios de
adecuar sus legislaciones nacionales en materia de propiedad intelectual al Acucerdo. como
condicion de participacion en el sistema multilateral de comercio y en la OMC. y luego, como
condicion para gozar del “Tratamiento de Nacion mds favorecida™ en el conjunto de las
relaciones comerciales internacionales (cfr. Accord de Marrakech instituant |'Organization
Mondiale du Commerce (Marrakech, 15 avril 1994) - Annexe lc: Accord sur les aspects des
droits de propriété intellectuelle qui touchent au Commerce (ADPIC). (Dicho Acuerdo ¢s
también conocido por su acronimo en inglés TRIPS. que significa Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights. En el presente articulo s¢ usara siempre ¢l acronimo en francés
“ADPIC™).

+ Existen diversos manuales expositivos de la disciplina general de las patentes, como por
cjemplo. OMPL, Introductionto intellectual property theory and practice. Londres: Kluwer Law
International, 1997; MARCHETTI PATENTE. UBERTAZZL L.C.. Commentario breve al
diritto della Concorrenza-Antitrust. Concorrenza sleale, Pubblicita, Marchi, Brevetti, Diritto
d’Autore, Padua: CEDAM 1997: VIVANT M., Le Droit des brevets. Paris: Dalloz 1997.
Ademas de estas obras de cardcter general, estan los vademecum preparados por organismos
internacionales o por las Oficinas Nacionales de Patentes. como por ¢jemplo. OMPL Informations
générales. Ginebra1997;1D., Glosaire de propriété industrielle. Ginebra, 1995:1D.. Introduction
to Patent Law and practice. Ginebra 1989; UNITED STATES PATENTS AND TRADEMARKS
OFFICE - USPTO, General information concerning patents. Washington D.C., 1995. Resulta
facil encontrar diversos manuales y vademecum en la Webb, como por ejemplo Oppedal &
Larson Llp, Patents-com - Intellectual Property Law Web Server. Septiembre 1998, en htip//
www.patents.com.

> OMPL, Informations.... p. 10.

® VIVANT, Les droits..., p. 23.

7 Cfr. OMPL, Informations.... p. 11. Véase también Trattato di Cooperazione in materia di
brevetti - Patent and Cooperation Treaty (PCT), Washington D.C.. 19 junio 1970, art. 33:y
PCT, Regolamento di esecuzione, regolan. 5.

8 Linvention, au sens du droit des brevets, doit appartenir au monde des réalizations et non a
celui des abstractions. Ctr. VIVANT, Les Droits..., p. 21.

O Cfr. VIVANT, Les droits ..., pp. 61-63. ADPIC. art. 28: Oppedal & Larson Llp, Patents.com...,
General Information about Patents; y Comparing Patents and Copyrights.

19alegislacion sobre patentes de Estados Unidos protege al primer inventor, mientras enel resto
de los paises del mundo se ha preferido proteger al primer depositante. Esto quicre decir que en
el primer caso existe una presuncion iuris tantum de la identificacion entre el inventor y el
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solicitante de la patente, siendo posible impugnar la legitimidad del depositante alegando
pruebas anexas. sobre todo los cuadernos de laboratorio, mientras en el segundo caso hay una
presuncion de iure (esto es, que no admite prueba en contrario) acerca de la identificacion
inventor-depositante. Esta distincion, sin embargo. no es pertinente a los fines del presente
trabajo.

' Legitimo interesado es aquel que tiene un interés susceptible de proteccion juridica. es decir,
aquel que con un cierto fundamento considera que el acto juridico de concesion de la patente
quedara eficaz paraunasituacion juridica precedente que tiene interés en mantener, por cjemplo,
¢l propietario de una patente precedente sobre la misma o similar materia; aquel que ya ¢jerce
alguna actividad economica de produccion o comercializacion de la misma materia 'y considera
que la misma es ya de dominio publico, etcétera.

" Cfr. Convencionde Paris parala Proteccionde la Propiedad industrial (1883). art. 4 (quater).
ADPIC. art. 27, 2. in fine: art. 70, 9. Particularmente claro, a cste proposito. es el texto del
“considerando™ n. 14 de la Directiva Europea 98/44/CE: considerando que una patente de
invencion no autoriza a su titular a dar aplicacion a la invencion, sino que se limita a conferirle
el derecho de prohibir a terceros su explotacion con fines indusiriales v comerciales y que, por
consiguiente, el Derecho de patentes no puede sustituir ni dejar sin efecto las legislaciones
nacionales, europeas o internacionales que fijan, ensucaso, limitaciones o prohibiciones, o que
organizanel control de la investigaciony de la utilizacion o comercializacion de sus resultados,
especialmente en relacion con los requisitos de salud piblica, seguridad, proteccion del medio
ambiente, proteccion de los animales, conservacion de la diversidad genética y respeto de
determinadas normas éticas.

¥ Cfr. KALISKY E.J., When “No™ to Patenting is “Yes™ en Intellectual Property Today,
Septiembre 1997 en http//www. Lavwwworks-iptoday.com/()9-97..

" Cfr. GENOUD .. Ley de Patentes, Buenos Aires: Edicion del Autor. 1995: 52,

" Cfr. Trattato di cooperazione in materia di brevetti (PCT). art. 33. Los términos de novedad,
no evidenciay utilidad son los usados por la traduccion italiana OMPI (Ginebra 1975) del PCT.
LLa normativa italiana sobre las patentes. en cambio, reglamentada por R.D. 29 junio 1939. n.
1127, y las sucesivas modificaciones, utiliza una terminologia relativamente diferente, pero de
contenido esencialmente idéntico: Novedad extrinseca como sinonimo de novedad. novedad
intrinseca u originalidad como sinonimo de no evidencia. y aplicacién industrial como
equivalente a utilidad.

1 Cf, PCT, ait. 33, 2.

'7 Cfr. ID., art. 33, 3.

% Cfr. ID. art. 33, 4.

' OMPI, Informations.... p. 10.

2 Cfr. AA.VV., La brevetabilité du génome, en Institut de France, Académic des Sciences.
Rapport n. 32, Paris: Téchnique et Documentation - Lavoisier, 1995: 20.

' La publicidad de la patente tiene también un valor de registro historico para la salvaguardia
de conocimientos inestimables para el progreso de la humanidad. ~Los samurai japoneses, en
épocas remotas, habian descubierto un sistema para la forjay elaboracion de sus espadas, que
no tuvo igual durante siglos, y aiin ahora no se ha superado: ldastima que no la hayan
“patentado”, y el secreto se haya perdido para siempre...” (ctr. GIRARDO M., Nella babele
dei brevetti, Avvenire, 12 agosto 1998: 9).

22 Ademas de los listados de las patentes concedidas ofrecidos por cada jurisdiccion nacional,
se pueden encontrar publicaciones al propdsito, guias y bases de datos internacionales, como por
ejemplo, losdirectorios IPC (/nternational Patent Classification) delaOMPI. lasrecopilaciones
dela OMPI “Espace-OAPL”, “Espace-World’, la documentacion EPIDOS (European Patents
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Information and Documentation System). e INPADOC (International Patent Documentation
Center), cteétera. Existen también recopilaciones “On-line™ de alcance universal como las de la
USPTO (http://www.uspto.gov y hitp.//patents.uspto.gov). la del gobierno francés (hup:r/
www.inpi.fr), las de los organismos internacionales (por ¢jemplo, hitp:/ petgazette wipo.int, y
http://www.epo.co.at), las privadas (por ejemplo. heip:/wwiw dialog.com, hitp://
www.patents.ibm.com), etcétera.

* Los secretos industriales y comerciales (frade secrets) son recogidos normativamente, a nivel
internacional, en la ADPIC, art. 39.

" Véase, porejemplo, Argentina, Ley N. 24.481 de Patentes Industriales y Modelos de Utilidad.
30 de marzo de 1995, art. 36, a), b).

* La primera patente parece haberse concedido a Venecia en 1474, Cfr. OMPL, Iniroduction to
intellectual..., p. 17.

* Convencion de Paris para la Proteccidn de la Propiedad Industrial (1883). que en adelante
citaremos como Paris (1883).

77 Paris (1883), art. 2.

*1D., art. 4 bis.

2 1D., art. 4, 1.

M ID., art. 4, quater.

U Cfr. notas 7 y 15.

* Tratado de Budapest sobre el reconocimiento internacional del depésito de microorganismos
con fines del procedimiento en materia de patentes, firmado en Budapest el 28 de abril de 1977
y modificado el 26 de septiembre de 1980. Sobre los procedimientos y caracteristicas técnicas
delosdepositos. véase OMPL. Guide du dépot des micro-organismes selon le traité de Budapest,
Ginebra 1995. La Directiva Europea 98/44/CE, en los articulos 13-14, regula detalladamente las
relaciones entre las “autoridades de depdsito™ y la normativa sobre las patentes de los Estados
miembros de la Union Europea.

* Paris (1883), art. 1 (3).

* Cfr. OMPL, Existence, portée et forme des normes relatives ¢ la protection de la propriété
intellectuelle généralement acceptées et appliquées sur le plan international. Doc. WO/Int/29.
Ginebra, septiembre de 1988. A la fecha de composicion de este documento. preparado por la
OMPI como documento de apoyo para el Grupo de Negociacion sobre los aspectos de la
propiedad intelectual que se refieren al comercio, de la Ronda Uruguay del GATT, eran 49 los
paises que excluian de las patentes los productos farmacéuticos. 35 paises los productos
alimentarios, 22 los productos quimicos. etcétera.

¥ Cfr. PCT, regla 67; CBE, art. 52.

* Cfr. BROWN R. & LEHMAN B., Intellectual property and the national information
infrastructure - The report of the working group on Intellectual Property Rights. Washington
D.C.: Information Infrastructure Task Force, 1995: 155-162: I'stados Unidos. Suprema Corte.
Diamond vs. Diehr. 450 U.S. 175,185 (1981): “excluded from such patent protection are laws
of nature, natural phenomena, and abstract ideas”'; Diamond vs. Chakrabarty. 447 U.S. 303.
39 (1980): “new mineral discovered in the earth or a new plant found in the wild is not
patentable subject matter. Likewise, Einstein could not patent his celebrated law that £ = mc”:
nor could Newton have patented the law of gravity. Such discoveries are manifestations of
nature, free to all men and reserved exclusively to none . etcétera.

7 Por ejemplo, OMPL, Loi Type de ['OMPI pour les pays en développement concernant les
inventions. Ginebra 1979: 19. articulos 112-113, y p. 58, Commentaire de la Loy Type. art. 112.
¢)yd). La~Ley tipo” de la OMPI es el resultado del trabajo de un grupo formado por expertos
que representaban a 22 paises (de los cinco continentes): cuatro organizaciones de la ONU
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(Secretaria de la ONU, ILO. UNIDO y UNCTAD). ademas de la misma OMPI; y 11
organizaciones profesionales del sector de la propiedad intelectual. LaLey tipo™ representa un
state of the art legislativo en elmomento de suredaccion. Una parte importante de sus contenidos
fueron retomados por la ADPIC. y los criterios generales ahi establecidos se han confirmado en
los ultimos 20 afios, como se puede comprobar para cada legislacion nacional en particular. Los
textos actualizados de todas las legislaciones vigentes son publicados en la coleccion de la
OMPI, Lois et traités de propriété industrielle, encartado en la publicacion mensual “La
Propriété industrielle et le Droit d’auteur” (OMPI., Ginebra).

% Segun la jurisprudencia de los paises signatarios de la Convencion sobre la Patente Europea
(art. 52, 3). la patentabilidad es excluida solo cuando el contenido de la solicitud contiene los
elementos que la Convencién declara no patentables, tomados en cuanto tales. En otras palabras,
una solicitud de patente para una creacion artistica. o teoria cientifica, o método de trabajo,
etcétera, esta excluida; pero una solicitud para una invencion que presenta una dimension
estética, o apela para su realizacion a una formula matematica., scria perfectamente aceptable.
Cfr. VIVANT, Le droit des..., pp. 23-24.

¥ Eltratamiento de nacion mas favorecida (Most Favoured Nation. MFN) significaque el Estado
que lo concede se obliga a reconocer, al Estado objeto de la concesion. las maximas ventajas
comerciales concedidas a cualquier otro pais, de manera que todos los Estados que gozan de
semejante tratamiento MFN se encuentren en iguales condiciones, y cuando sca concedido auno
de ellos un beneficio comercial adicional. el mismo debe extenderse automaticamente a todos
los otros paises MFN. El tratamiento MFN es uno de los ejes cardinales del sistema comercial
multilateral de la OMC.

¥ OMC, Acuerdo sobre las reglas v procedimientos para administrar la resolucion de las
disputas, anexo 2, art. 22, 1), 5). Cfr. UNITED NATIONS CONFERENCE ON TRADE AND
DEVELOPMENT (UNCTAD), Trade and Development Report 199+4. Ginebra 1994:1D., The
outcome of the Uruguay Round: an initial assessment. Supporting papers to the Trade and
Development Report 1994, Ginebra 1994: 15.

Y ADPIC art. 2: 2: Ninguna disposicion de las Partes | a 1V del presente Acuerdo ird en
detrimento de las obligaciones que los Miembros puedan tener entre si en virtud del Convenio
de Paris, el Convenio de Berna, la Convencion de Roma y el Tratado sobre la Propiedad
Intelectual respecto de los Circuitos Integrados. Art. 3: 1. Cada Miembro concederd a los
nacionales de los demds Miembros un trato no menos favorable que el que otorgue a sus propios
nacionales con respecto a la proteccion de la propiedad intelectual, a reserva de las
excepciones ya previstas en, respectivamente, el Convenio de Paris (1967), el Convenio de
Berna (1971), la Convencién de Roma o el Tratado sobre la Propiedad Intelectual respecto de
los Circuitos Integrados... En materia de independencia de las patentes obtenidas para la misma
invencion en diversos paises. se remite implicitamente al art. 4-bis de la Convencidn de Paris.
Para las relaciones entre el acuerdo ADPIC y la Convencion de Paris de 1883, véase OMPI,
Incidences de [’accord sur les ADPIC sur les traités administrés par 'OMPI, Ginebra, 1996.
2 ADPIC, art. 73: Excepciones relativas a la seguridad. Ninguna disposicién del presente
Acuerdo se interpretard en el sentido de que: a) imponga a un Miembro la obligacién de
suministrar informaciones cuya divulgacion considera contraria a los intereses esenciales de
suseguridad; o b) impida aun miembro la adopcion de las medidas que estime necesarias para
la proteccién de los intereses esenciales de su seguridad: i) relativas a las materias fisionables
0 a aquellas que sirvan para su fabricacion; ii) relativas al trdfico de armas, municiones'y
material de guerra, y a todo comercio de otros articulos y material destinados directa o
indirectamente a asegurar el abastecimiento de las fuerzas armadas. iii) aplicadas en tiempos
de guerra o en caso de grave tension internacional, o ¢) impida a un miembro la adopcion de
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medidas en cumplimiento de las obligaciones por él contraidas en virtud de la Carta de las
Naciones Unidas para el mantenimiento de la paz y la seguridad internacionales.

“ ADPIC, art. 27, 2: Los miembros podrdn excluir de la patentabilidad las invenciones cuya
explotacién comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden
puiblico o la moralidad, inclusive para proteger la salud o la vida de las personas o de los
animales o para preservar los vegetales, o para evitar daftos graves al medio ambiente, siempre
que esa exclusion no se haga meramente porque la explotacion esté prohibida por su
legislacion. ADPIC, art. 27, 3: Los miembros podrdn excluir asimismo de la patentabilidad.: a)
los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirirgicos para el tratamiento de personas o
animales.

* Una licencia obligatoria es la obligacion, impuesta por el Estado al titular de una patente, de
permitir a terceros, en determinadas circunstancias, explotar la invencion, gratuitamente o
pagando royalties determinadas de oficio. Véase ADPIC, arts. 30 y 31.

# ADPIC, art. 27, 3: Los miembros pueden excluir de la patentabilidad... b) las plantas y los
animales excepto los microorganismos, y los procedimientos esencialmente bioldgicos para la
produccion de plantas o animales, que no sean procedimientos no bioldgicos o microbiolégicos.
Sin embargo, los miembros otorgaran proteccion a todas las obtenciones vegetales mediante
patentes, o mediante un sistema eficaz sui generis o mediante una combinacion de aquéllas.
¥ ADPIC, art. 27: 3, b), Convention Internationale powr la protection des obtentions vegetales,
Union internationale pour la protection des obtentions vegetales - UPOV, Paris. 2 diciembre
1961: Ginebra, 10 noviembre 1972 y 23 octubre 1978.

Y7 Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Conscjo del 6 de julio de 1998 sobre la
Proteccion juridica de las invenciones biotecnolégicas. en la Gaceta Oficial de la Comunidad
Europea, serie L., n. 213,30 julio 1998: 13. Los Estados miembros de la Union Europeadebieron
adecuar las respectivas normativas nacionales a la Directiva antes del 30 de julio del 2000.

* De iure condendo: significa, en el lenguaje habitual del jurista, las propuestas de accién
legislativa o de interpretacion judicial, mientras cuando se habla de De iure condito, se alude a
la normativa (legislativa, judicial o administrativa) en vigor.

¥ Directiva 98/44/CE, art. 6, § 2.

YD, art. 2, 1; a) y b).

5! Por ejemplo, s6lo la industria del copyright representa el 5.72 por ciento del Producto Interno
Bruto (PIB) 1994.

52 Para la historia de la patentabilidad de la vida, véase AA.VV., La brevetabilité du génome...:
BURK D., Biotechnology and Patent Law: fitting innovation to the procrustean bed, Rutgers
Computer & Tecnology Law Journal 1991, 17: 25-30. Para una resefa de la jurisprudencia de
la Oficina Europea de las Patentes en relacion con la “vida™, cfr. TESCHEMACHER R., The
patentability of living matter. The practice of the European Patent Office, with a comparative
look at the situation in the United States and Japan, Nordiskt Immateriellt Raettsskydd (NIR)
1994, 1: 46-54.

3 Cfr. OMPI, Existence, portée...

3 Convention Internationale pour la protection...

3 CBE, art. 53, a).

5 ESTADOS UNIDOS, SUPREMA CORTE, Diamond vs. Chakrabarty. 447 U.S. 303, 309
(1980); Estados Unidos, 35U.S.C. § 101 (1988): to beeligible for patent protection, an invention
must be either a process, an article of manufacture. a composition of matter or a machine.
Discoveries, laws of nature, mathematical algorithms, methods of doing business and the like
are not eligible for patent protection.

7 Directiva 98/44/CE. arts. 1. b); 2:3 y “considerando™ n. (30).
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#1D., art. 4,3

¥ 1ID., art. 4,2 y “considerando™ n. (32).

“1D., art. 4, y “considerandos™ nn. (29) y (31).

*'1D., art. 5.1.

2 1D., art. 6,1-2.

“1ID.. “considerando™ n. (42): considerando, por otra parte, que la utilizacion de embriones
humanos con fines industriales o comerciales debe quedar también excluida de la patentabilidad,
pero que esta exclusion no afecta a las invenciones técnicas que tengan un objetivo terapéutico
o de diagndéstico que se aplican al embrion y que le son iitiles.

4 Cft. The Economist, 25" November 1995: 93. Cfr. Revue de 'OMPI 1998: 1: 11.

 [bid.

% Directiva 98/44/CE , “considerando™ n. (26): considerando que, cuando se presente una
solicitud de patente de una invencion que tiene por objeto una materia bioldgica de origen
humano o que utiliza una materia de este tipo, la persona a lu que se hayan realizado las tomas
deberd tener ocasion de dar su consentimiento libremente y con la debida informacién sobre
dichas tomas, de conformidad con el derecho nacional.

%7 La descripcion de las secuencias de los cDNA /complementary DNA sequences “cDNA” -
¢DNA sequencing) es un método que busca determinar la secuencia de los nucleotidos de los
genes tal como estd expresada en los organismos. Para agilizar ¢l proceso de lectura, los
cientificos, en vez de intentar leer toda la secuencia de un gen, tratan de copiar una porcion del
mismo, denominada expressedsequence tag (EST), suficientemente larga como para individualizar
el gen. Los EST pueden contener suficiente informacion estructural para significar la probable
funcion del gen y sus relaciones con otros genes. Véase SMITHKLINE BEECHAM, An
Introduction to DNA Research. What is an EST, 5 febrero 1997. en http://www.sb.com/
innovation/rd/dna/index. html.

* ESTADOS UNIDOS, SUPREMA CORTE, Diamond vs. Chakrabarty.

“ESTADOS UNIDOS, SUPREMA CORTE, Brenner vs. Manson, 148 USPQ 689 (1966). Cfr.
MICHAELS C.A., Biotechnology and the requirement for utility in Patent Law, Journal of the
Patent and trademark Office (JPTOS) 1994, Abril: 247-260.

7" Segun algunos la descripcion de los fragmentos de ADN que se queria patentar dificilmente
podia someterse al requerimiento de la novedad y de la no evidencia, porque se trataba de un
material descrito mediante documentacidn cientifica preexistente; su generacion obedecia a un
proceso de rutina que no implicaba ningunaactividad inventiva, y que se lograba con elementos
alalcance de lamano de cualquier laboratorio bioquimico. al punto de poder afirmar un cientifico
que “hasta un mono podia desarrollar lo que el grupo NIH estaba haciendo”. Cfr. BERGEL S.D..
El genoma humano y los limites del patentamiento, El Derecho, 5 de octubre de 1993: 1-7;
AA.VV., La brevetabilité du génome.... pp. 17-20; WATSON ., NIH ¢cDNA patent rejected:
Boucher went to amend law, Nature, 1992, 359: 263; MILSTEIN C.. Patents on scientific
discoveries are unfair and potentially dangerous, The Scientist, Noviembre 1, 1993: 11.

" Cfr. AAVV., La brevetabilité du génome: 17-18; MURASHIGE K., Legal Protection
Systems, in particular in the United Staies of America, for Biotechnology, en OMPI-Wipo
National Seminar on the Role of Patent Information in Promoting Biotechnological Inventions
(Nueva Delhi, India, Noviembre 7-9 de 1994), Ginebra 1995: 39-49; EBBINK R., The
performance of biotech patents in the National Courts of Europe (EEngland, Germany and the
Netherlands), Patent World 1995, 75: 25-28.

72 Cfr. DOLL 1J., The patenting of DNA, Science, Mayo 1, 1998: 689-690.

7 Cfr. HOFFERT S., Decisions promt review, USPTO Issues Patent Guidelines, The Scientist,
Julio 6, 1998: 1.
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™ Cfr. DOLL, The patenting of DNA...; Department of Commerce, USPTO, Request for
comments of interim guidelines for examination of patents applications under the 35 USC 112
para. 1. en Federal register, Junio 15, 1998.

5 Cfr. AA.VV., La brevetabilité du génome...; BURK. Biotechnology and Patent Law ..., pp.
77-85; REICHMAN JL.H., Beyond the historical lines of demarcation: Competion Law,
Intellectual Property Rights and International Trade after the GATT's Uruguay Round.
Brooklyn Journal of International Law 1993, 1 (XX): 75-119: BARTON L.H.. Patent Scope in
Biotechnology, ICC 1995, 5 (26): 1-10.

70 Cfr. RICHARDS J., CORD J.. Biotechnology patent practice in the United States, 1995,
Patent World, 1995, 71: 25-32. Segan estos autores, en los tiempos de su articulo se podia
afirmar que; /t can be seen that Patent Law as applied to the field of biotech has still not been
totally assimilated to the standards applied in other areas of technology but it is moving closer.
With luck the major problems relating to utilitv requirements will soon be behind us. Problems
still remain on what is or is not a sufficient disclosure for enablement purposes... HOOPER
K.C.. Utility and non-operability standards in biotechnology patent prosecution: CAFC
precedent versus pro practice, The Journal of Law and Technology 1996. 2 (36): 203-254.

7 Cfr. DOLL, The patenting of DNA...; Department of Commerce. USPTO, Request for
comments of interim guidelines...; Para un panorama de la evolucion de la jurisprudencia en
Estados Unidos desde el siglo XI1X hasta los afios noventa. s¢ remite a BURK, Biotechnology
and Patent Law..., pp. 24-63.

% Cfr. SGRECCIA. Manual de Bioética... Enrealidad. lasrelaciones entre publicacion cientifica
y publicacion a través de la patente son mas complicadas de lo que s dice esquematicamente en
este trabajo. Deliberadamente no se ha querido entrar en las diferencias entre el sistema
norteamericano, que protege al primer inventor, como hemos dicho. y el de origen europeo. que
protege al primer depositante. Ambos sistemas, junto con los estimulos (o la falta de estimulo)
derivados de las diversas politicas de investigacion y desarrollo (I + D) influyen en los modos
como los investigadores se ubican frente a la mencionada relacion “publicacion cientifica-
patente™. Para una ulterior discusion sobre este punto. véase AAVV.. La brevetabilité du
génome..., pp. 21-22: COWAN F.M., Concord and conflicts blur sciencie and invention. The
Scientist, Marzo 30 1998: 8: HOKE F.. Gene patenting is on the rise, But scientists are
uninpressed, The Scientist, Abril 17, 1995: 1.

7 Cfr. DOLL, The patenting of DNA...

% Cfr, HELLER M.A., EISENBERG R.S.. The “Tragedv of Commons ", Science. 1 Mayo 1998,
pp. 698-701; BURK D.L., Biotechnology and Patent Law.... pp. 15-22: MURASHIGE K..
Legal Protection Systems..., pp. 39-41; SMITHKLINE BEECHAM. What is the Case for
Patenting DNA. The Importance of Patents. en AAn Introduction...

81 Por ejemplo. entre aquellas instituciones y empresas que han instituido bancos de datos de
ADN abiertos a la comunidad cientifica, se pueden citar las Universidades de Washington y de
Pensilvania, y las empresas biotecnologicas Merk & Co. y Promega. Otras. como por cjemplo
The Institute for Genomic Research no lucrativa vinculada a [Human Genome Sciences. olrecen
sus conocimientos libremente a instituciones de investigacion pura. pero sobre la base de un
contrato que preserva los derechos del Genoma Humano en ¢l caso de una eventual aplicacion
practica de los datos; otras, como serfa el caso de Incyvie Pharmaceuticals. operarian en principio
de manera estrictamente comercial. Cfr. COGHLAN A.. The Price of Profit. New Scientist,
Mayo 16, 1998: SMITHKLINE BEECHAM, An Introduction...: BECK S.. Do You Have a
License. Products Licensed for PCR in Research Applications. The Scientist. Junio 8. 1998: 21-
23; MURASHIGE. Legal Protection Systems.... pp. 48-49.
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“ MURASHIGE, Legal Protection Systems.... pp. 42-43: BECK S.. Do You Have a License.. 5
p. 23,

¥ USPTO, Request for Comments of Interim Guidelines...

* Cfr. Directiva 98/44/CE, arts. 3.2 y 5. “Considerandos™ nn. (16), (20)-(25).

¥ ID., arts. 8 y 9.

¥ Paris (1883), art. 1 (3).

* Cfr. AA.VV., Roundtable on Intellectual Property and Indigenous Peoples, OMP1/Wipo,
Ginebra. Julio 1998; MURASHIGE, Legal Protection Systems.... p. 49: Revue de 'OMPI,
1999, 1: 10-11.

¥ The primary goal of the patent system is to encourage innovation and commercialization of
technological advances. To this end, the patent system offers an incentive to inventors to publicly
disclase their inventions in exchange for the exclusive rights to prevent others from making,
using, offering for sale, or selling the inventions... (BROWN, LEHMAN., Intellectual Property
and the National Information Infrastructure...; VIVANT, Le droit des brevets.... p. 1).

" VIVANT, Le droit des brevets..., pp. 80-85.

’' El profesor Paul Samuelson, en el capitulo “Profit and Incentives™ del famoso manual de
economia, anota, a propésito de la dificultad de tasar ciertos bicnes intelectuales. tales como las
patentes: Incidentally, this provides partial defense of patents. Society deliberately gives aman
a monopoly; this contrivance permits him artificially to keep something partially scarce. But
society hopes the offered bribe of temporary monopoly will encourage the invention of things
that would otherwise be 100 per cent scarce (Cfr. SAMUELSON P.. Economics (6"ed.), Nueva
York: Mc Graw Hill, 1964: 609.

” En linea con esta tendencia, se preveia que, antes de que terminara la década de los noventa,
menos de la mitad de la produccion manufacturera mundial llegaria desde los paises
industrializados, mientras la produccién de mercancias serfa cada vez mas adquirida por los
paises de nueva industrializacion. Se sigue de ello que la naturaleza del trabajo cambiarda y un
nimero cada vez menor de mercancias serd fabricado en los paises industrializados. En otras
palabras, los paises industrializados produciran bienes con un alto valor agregado y es por este
motivo por el que la proteccion de la propiedad intelectual se ha vuelto de extrema importancia
para la supervivencia de las economias occidentales. Cfr. The Economist, Global FEconomy,
Octubre 1, 1994.

7 Sélo en Estados Unidos, la investigacion biotecnoldgica generd, en 1997, utilidades iguales
a 17 mil millones de délares, dando trabajo a cerca de 140,000 personas, en general cientificos
0 personas con alta profesionalidad. Ctr. KLING J.. New Approaches to Discovery Push
Research at Big Biotech, The Scientist, Mayo 25, 1998: 10: SMITHKLINE BEECHAM. What
is the Case for Patenting DNA. The Importance of Patents. en: hitp:/ www.sb.com/innovation/
rd/dna/dna_j.html; OMPL, “Introduction to Intellectual Property Theory...”, pp. 47-57;
PRIMO BRAGA C.A., The Economic Justification for the Grant of Intellectual Property
Rights: Patterns of Convergence and Conflict, Chicago-Kent Law Review, 1996, 2 (72): 439-
461: GALLOCHAT A., Directive on Legal Protection of Biotechnology Inventions: Another (or
Last) Chance of Europe. Patent World 1996, 82: 13-16: THE WORLD BANK. World
Development report 1998/99. Knowledge for Development. Nueva York: Oxford University
Press, 1998: 33-34,

* Antes de los acuerdos ADPIC/TRIPS se daba una importante dispersion de los términos de
duracion de las patentes, entre los 5y los 20 afios, con sélo 24 paises con un término méas largo,
mientras que cerca de la mitad de los miembros de la OMPI excluia la patentabilidad de los
productos farmacéuticos y alimentarios: cfr. OMPI, Existence, portée...

» Cfr. VIVANT. Les Droits des brevets..., p. 2; The Economist, Economic Focus: A Patent
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Cure-all, The Economist, Junio 15", 1996: 93: MOSSINGHOFF G.. Defending Patents, The
Economist, Julio 6 1996: 6: BOUVERESSE I., Droit et politiques du développement et de la
coopération, Paris: Presses Universitaires de France. 1990: 278-292: REMUCHE B.,
DESTERBECQ H., Las patentes farmacéuticas en los acuerdos del Gart. en AAVV.,
Propiedad intelectual en el GATT, Buenos Aires: Ediciones Ciudad Argentina, 1997: THE
WORLD BANK, World Development Report 1998/99:34-35: AA.NV ., Options for Implementing
the TRIPS Agreement in Developing Countries, Penag (Malasia): Third World Network, 1998:
COREA C., Implementing the TRIPS Agreement. Penang (Malasia): Third World Network,
1998.

% Cfr. LAURENT P., Le Technique e la loro destinazione universale, en PONTIFICIO
CONSIGLIO DELLA GIUSTIZIA E DELLA PACE. Atti del Colloguio Internazionale nel
Centenario della “Rerum Novarum” (Citta del Vaticano, 14 e 15 maggio 1991). La Societa
1992: 79-87.

7 Cfr. THE WORLD BANK, World Development Report 1998/99. ... pp. 31-33: 36-39: 40-55.
MKENYA, Statement Circulated by the Hon. J.J. Kamotho. Egh. MP. Minister of Trade en Wro
Ministerial Conference. Second Session, WT/Min(98)/ST/43. Ginebra, Mayo 18, 1998.

? Directiva 98/44/CE, art. 1.2; y “considerandos” nn. 27. 28. 55 y 56.

""" ONU. Convencion sobre la Diversidad Bioldgica (5 de junio de 1992). arts. 3, 15, 18 y 19.
""INDIA, Statement Circulated by Mr. Ramakrishna Hegde, Minister Of Commerce. en WTO
Ministerial Conference, Second Session, WT/Min(98)/ST/36. Ginebra 18 de mayo de 1998.
2 Cfr. JUAN PABLO 11, Carta Enciclica “Centesimus Annus’, nn. 30-44. Como se advierte
igualmente en la enciclica citada, el tema del derecho a la propiedad privada y del inseparable
destino universal de los bienes ha sido una constante en ¢l Magisterio Pontificio del Gltimo siglo.
[ documenti sociali della Chiesa da Leone XIII a Giovanni Paolo I, Ciudad del Vaticano:
Libreria Editrice Vaticana, 1991: 595-597; PONTIFICIO CONSIGLIO DELLA GIUSTIZIAE
DELLA PACE, Atti del Colloquio Internazionale nel Centenario della Rerum Novarum (Cittda
del Vaticano, 14y 15 mayo 1991). La Societa 1992, 1.

" Cfr. JUAN PABLO II, Centesimus Annus. n. 31, § 2.

" Cfr. ID.. Centesimus Annus. n. 32. Clr. también 1d., Laborem Exercens, n. 5.

1 Cfr. ID.. Centesimus Annus, n. 33, § 1.

16 Ctr. ID., Centesimus Annus, n. 34, § 1.

W7 Ctr. ID., Sollicitudo Rei Socialis. n. 43, § 5.

"ID.. Messaggio alla Sessione speciale delle Nazioni Unite sullo Sviluppo (Unssd) (25 agosto
1980), n. 7. § 2, L’ Osservatore Romano, 27 agosto 1980: 1-2. Cfr. también JUAN XXII1, Carta
Enciclica “Mater et Magistra” (Roma. 20 mayo 1961).nn.35,93. 150-153:1d.. Carta Enciclica
“Paceminterris” (Roma. 1 1 abril 1963), nn. 54 y 65: PABLO VI, Carta Enciclica *“Populorum
Progressio” (Roma, 26 marzo 1967), nn. 25, 48, 57-58.

""" Tal parece ser el caso del escaso interés por el desarrollo de medicinas dirigidas a franjas de
mercado con escaso poder adquisitivo. “The World Health Organisation estimated that, in the
early 1990s, 95 per cent of health-related R& D was devoted to issues of concern primarily to
the industrial countries...” Ctr. THE WORLD BANK, World Development Report 1998/99....
p. 132; The Economist, Drugs firms. Limited imagination. The Economist, Septiembre 28,
1996: 88-89; ENGERS H., MATTOCK N., A quand le vaccin contre le paludisme? Santé du
Monde, 1998, 51: 3;: ACEPRENSA, Enfermedades de pobres y de ricos. Aceprensa, Servicio
N. 62/99, 28 de abril de 1999. Segun el citado Informe del Banco Mundial... the evidence
suggests that existing, market-based incentives are biased in favor of developing a profitable
treatment for AIDS, and against developing an inexpensive vaccine to prevent it. The reason is
that effective demand for new treatments is strong, coming from A1DS patiens in high-income
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economies, whereas demand for a vaccine from those at high risk in developing countries is
weak... Cfr. THE WORLD BANK, World Development Report 1998/99.... p. 132. Por otra
parte. la teoria de la Patente reconoce que incluso en el caso de los productos dirigidos a clases
pudientes, unade las funciones de la institucion juridicaes lade elevarartificialmente los precios
con la finalidad de maximizar las utilidades de las inversiones llevadas a cabo: ... The policy
behind instituting a patent svstem lies in encouraging innovation, and the reward for successful
innovation is the right to exclude others for a limited time from practicing the products of this
innovation... it is believed that the availability or a time-limited exclusive right will permit the
panteiee to secure adequate rewards for the contribution made, through freedomto adjust prices
for the products or services involved without fear of competition. /*or example. Genentech has
an exclusive position with respect to the blood clot dissolving agent, tissue plasminogen
activator (tPA). Because Genentech is able to exclude others from making and selling tPA, it is
able tocharge arelative highprice per dose, at $2.200. The priorart blood clot dissolvers, which
appear marginally less effective, are considerably cheaper... Where Genentech not able to
exclude others from competing, no doubt the price would diminuish... Cfr. MURASHIGE,
Legal Protection Systems..., pp. 39-40.

10 Cfr. BANNERMAN D.G., Invention, Patents and Morality, F1ICPI Information 1996, 33: 12-
13 CRESPI R.S.. Biotechnology patenting: The Wicked Animal Defend Itself. European
Intellectual Property Review 1995, 17 (9): 431-441: Editorial. Hard Cases - Bad Laws, New
Scientist Julio 12, 1997,

" Cfr. PCT, art. 27(8); ADPIC, art. 73.

"2 Cfr. JUAN PABLO 11, Carta Enciclica *“Evangelium Vitae " (Roma, 25 marzo 1995). n. 60:
ID., Discurso a los participantes en el Simposio sobre * Evangelium Vitae " y Derecho (24 mayo
1996). L."Osservatore Romano, 25 mayo 1996: 5.

3 Cfr. BANNERMAN, /nventions, Patents.... p. 13.

" Cfr. Editorial, Something new in mind, The Economist. marzo 22, 1997: SPAGNOLO A.G..
L’inevitabile complicita nel trapianto di tessuti fetali da aborti volontari, 1.”Osservatore
Romano, 28 gennaio 1995: 5: JUAN PABLO I, Carta Enciclica " Evangelium Vitae ™, n. 63.
S Cfr. CENTRO DI BIOETICA DELL UNIVERSITA CATTOLICA DEL SACRO CUORE,
Clonazione umana “terapeutica’,1.”Osservatore Romano. 14 gennaio 1999: 6: COLOMBOR.
LUCAS LUCASR.. Il dibattito sulla clonazione umana, 1.’ Osservatore Romano. 22-23 febrero
1999: 8.

" FORD R.. The Morality of Biotech Patents: Differing Legal Obligations in Europe?
European Intellectual Property Review, 19 (6): 315-318.

"TPROCACCI AL, [ brevetti sulla vita, 11 Mattino. 23 [cbreRo 1999: 4.

"% De hecho, tal serfa el caso de la pildora RU 486, que habria sido producida y comercializada
en paises no europeos infringiendo la patente, sin que los titulares (Hoescht y Roussel Uclaf) se
hayan opuesto a tal transgresion. Cfr. The Economist, 7he morning afier, The Economist, JuliO
27.1996: 70-71; /It embarrasses them, The Economist, Marzo 30, 1996.

" Cfr. Directiva 98/44/CE, art. 6, y “considerando™ n. 43. Para unarevision de la jurisprudencia
de la Oficina Europeay su valor como precedente de 1a 98/44/CL. cfr. MOUFANG R., Patenting
of Human Genes. Cells and Part of the Body? The Ethical Dimensions of Patent Law, 1994,
International Review of Industrial Property 1994, 25 (4): 487-514. Para las consecuencias de la
98/44/CE sobre la disciplina de la Convencion CBE y la futura practica de la Oficina Europea,
véase GUGERELL C., The Impact of the LU Biotechnology Patent Directive on the EPO, ¢n
FICPL, Florence Forum, Octubre 21-24, 1998.

20 JUAN PABLO 1. Discurso a los participantes en el Simposio " LEvangelium Vitae v
Derecho”, nn. 6, §§ 10-13,y 7. § 2.
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2I'Tal serfa el caso de los farmacos abortivos del tipo de la pildoraRU 486. 0 de los medicamentos
desarrollados a partir de materias primas obtenidas de embarazos interrumpidos, eteétera. En las
Jurisdicciones en las que el aborto no esté permitido, o esté permitido solo en determinados casos,
tales farmacos no serian patentables, como contrarios al orden publico. Cfr. CONFERENCIA
EPISCOPAL ESPANOLA, El aborto con pildora es también un crimen. 1."Osservatore
Romano, 27 junio 1998: 5;: EGERER P.. Who in owr society should take on the responsability
of deciding what is ethically or morally just, and what are the criteria upon which decisions
should be based?. en AAVV.. Eposium 1992 “Genetic Engineering. The New Challenge.
Munich: European Patent Office, 1993: 327-344.

22 ADPIC, art. 27, 3: 3. Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad: ... b) las
plantas y los animales, excepto los microorganismos, y los procedimientos esencialmente
biologicos para laproduccién de plantas o animales, que no sean procedimientos no biolégicos
o microbioldgicos. Sin embargo, los Miembros otorgardn proteccion a todas las obtenciones
vegetales mediante patentes, mediante un sistema eficaz sui generis o mediante una combinacion
de aquéllas y éste.

' Cfr. TANSEY G., Trade. Intellectual Property. Food and Biodiversity. Key issues and
options for the 1999 review of article 27.3 (b) of the TRIPS Agreement - A Discussion Paper,
Londres: Quaker Peace & Service. 1999.
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,Cual es la direccion de la curva?
Observaciones sobre algunas aplicaciones
tecnologicas en la medicina fetal

Carlos Alberto Gomez Fajardo *

“Creer que la ciencia basta es la mas
ingenua de las supersticiones”.
Nicolas Gomez Davila

“El deber mds alto de la medicina es salvar la
vida humana amenazada, y es en la rama de la
obstetricia donde este deber es mds obvio”
lgnaz Philipp Semmelweis

4 N

Resumen

Es pertinente detenerse y levantar la mirada en medio de la
marchavertiginosade los adelantos tecnologicos y sus aplicaciones
en el area de la medicina materno-fetal contempordnea. Con el
presente ensayo se pretende indagar acerca de la direccion de
estacurva, enunas ocasiones aparentemente ascendentey dirigida
hacia un elevado y noble punto de “avance”, pero en olras,
dirigida hacia el retroceso y la reaparicion de figuras que se
cretan pasadas y superadas por la humanidad. No son mera
cuestion de la historia las pesadillas de la eugenesia 'y de la dis-
ponibilidad sobre las vidas ajenas por encargo, convertidas en
oprobiosa realidad por los médicos al servicio de sistemas

. /

* Ginecologo. Hospital Pablo Tobon Uribe. Miembro del Centro Colombiano de Biodtica.
Profesor, 4rea de Bioética, Facultad de Medicina de la Universidad Pontificia Bolivariana.
Magistrado del Tribunal de Etica Médica de Antioquia. Medellin, Colombia.
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totalitarios como el de la Alemania nazi. No es extraiia la me-
dicina a las visiones eugenésicas actuales, de profunda influencia
sociologicay de amplia prevalencia en algunos de los paises mds
“desarrollados” de Occidente, en lo que respecta a sus logros
materiales y técnicos.

El propésito de estas observaciones dista de ser exhaustivo. Se
pretende brindar elementos para la consideracion y reflexion de
quien desee indagar con mayor rigor en la fundamentacion ética
sobre el quehacer de esta drea de lu medicina: la medicina
materno-fetal. Se intenta aportar datos para la formulacion de
interrogantes y enunciar ideas de las cuales podrian generarse
algunos frutos a mediano y largo plazos. Hay que aclarar que
estas consideraciones son de un alcance indudablemente mayor
al de esa especialidad y tocan de modo necesario otras dreas de
la profesion.

\_ /

Panorama y eclipse

Al dar una mirada hacia donde se dirige la medicina materno fetal,
surgen en el panorama inmediato aplicaciones tecnoldgicas muy variadas
y heterogéneas, muchas de ellas aparentemente con su propio sendero de
desarrollo, pero que, alavez, comparten el elemento comtn de pertenecer
al dominio de la especialidad médica hasta ahora conocida tradicional-
mente como “ginecologia y obstetricia™ el diagnostico prenatal por
ultrasonido, la posibilidad de las intervenciones quirtirgicas sobre el
feto, el profundo conocimiento de la fisiologia endocrina, el desarrollo
de la farmacologia hormonal, las tecnologias de reproduccion asistida,
las pruebas de “screening” genético prenatal, las reacciones en cadena de
polimerasa, las biopsias y los estudios genéticos de blastomeros son
algunas de las piezas que componen ese amplisimo mecanismo de
avances en conocimientos teoricos y aplicados.

La creciente complejidad del uso concreto de estos avances quizas
explique la tendencia a la especializacion del conocimiento v a la apli-
cacion de éste por individuos quienes, cada vez en mayor medida, han
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perdido la posibilidad de conexion con visiones académicas globales. Se
trata, por desgracia, de la aplicacion de sotisticadas manipulaciones por
parte de operarios “técnicos”, a veces totalmente indiferentes y apaticos
—en otras ocasiones francamente hostiles— a las inquietudes de orden
antropologico, cultural, filosotico y religioso que pudiesen tener relacion
inmediata con el sentido de su propia actividad clinica. Asi, se suma a
este panorama la realidad de la especializacion creciente, un problema
muy propio de la civilizacion de la segunda mitad del siglo XX, con la
correspondiente pérdida del horizonte ético.

Este escenario describe tal vez la dura realidad de lo que sucede en la
medicina de los inicios del nuevo siglo: un eclipse ético, un olvido de la
persona, razon de ser de lamedicina. Esta profesion que también es cien-
cia, arte y técnica ha sido convertida parcialmente, con sus enormes
medios tecnologicos, en una eficiente herramienta al servicio de la euge-
nesia y de la muerte selectiva de quienes son considerados indeseables
de acuerdo a los parametros comtinmente aceptados de “normalidad™.

Es preciso llamar de nuevo la atencion sobre el hecho de que estos
interrogantes no se limitan al dominio de esta drea de la medicina: tam-
bién tienen que ver con el desarrollo tecnologico y cientifico de diversos
campos de la actividad médica y humana, los cuales, a su vez, han sido
objeto de usos enfocados en direccion a la destruccion del propio
hombre. Aqui cabe mencionar, por ejemplo, conocidos hechos como la
fision nucleary sus aplicaciones bélicas, larealidad de la guerra bacterio-
logica, el uso politico y militar de agentes toxicos y el desarrollo de armas
de gran letalidad, como los derivados de aplicaciones laser. Todas estas
son realidades técnicas en las cuales estan involucrados personajes de
“batas blancas™ y, en ocasiones, sujetos de los mas elevados niveles
educativos que pueden hallarse en determinadas naciones. Es menester
recordar que no era un nivel académico universitario mediocre el de los
cientificos y médicos alemanes juzgados por crimenes contra la huma-
nidad en el tribunal de Nuremberg. 310

Advertencias

En la segunda mitad del siglo XX se escucharon graves advertencias
provenientes de diversas voces: la de Jacques Testard indicaba que se
habia atravesado el limite en ¢l cual el hombre se hace intolerable para
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el hombre”, con la difusion de una vision sociologica normatizada en
torno a la busqueda de la eugenesia y de la seleccion genética ya
esbozadas antes en la novela “Un mundo feliz”, de Aldous Huxley. La
“visidn” eugenésica ha tomado formas concretas, muy particulares y
definidas. Estas formas son orientadas por complejos procesos de
manipulacidon que operan y ejercen un influjo determinante en toda una
sociedad “globalizada”. El extraordinario poderio tecnoldgico, y una
ingenua confianza en el mismo, son campo propicio para una atmosfera
de falta de respeto y de desconsideracion sistematicos hacia la persona,
y de modo muy especial hacia el embrion o el feto, esto es, del ser hu-
mano aun no nacido. Con la extension y diseminacion de una mentalidad
abortista y eugenésica, la busqueda de perfecciones y de satisfaccion de
deseos se transforma en una especie de “imperativo™: no hay lugar para
los “defectos™ de calidad en los procesos industriales de produccion.
Sélo importa la obtencion de los fines, en una dinamica de voluntad y
dominio que no permite la formulacion de preguntas relativas a la licitud
moral de los medios que estan siendo utilizados. Se olvida que el analisis
de larealidad ética deberia anteceder a laaccion y que la reflexion previa
sobre las consecuencias de ciertos actos —desprovistos de neutralidad
¢tica— indudablemente enriquece y amplia la posibilidad de que los
fines obtenidos sean verdaderamente apetecibles. El hecho tecnolégico,
en realidad (esta es una constante historica) puede ser encaminado a
aplicaciones con fines loables o perversos. Carece de coherencia el uso
del “poder hacer” por parte del técnico que se desentiende de la
connotacion moral de sus actos.

Acontece entonces que el tecndlogo, en este caso, el especialista en
ginecologiay obstetricia, se reduce a ser el frio ejecutor de las solicitudes
y demandas de sus clientes-usuarios. Es un proveedor “aséptico” de los
servicios que presta por encargo. Se limita, de modo brutal, el papel de
esta clase de medicina al de una mera técnica, ensimismada de modo
irretlexivo en la dindmica concéntrica de su propio poder hacer. El am-
biente de fascinacion por la tecnologia gana terreno en medio del olvido
de las motivaciones originales de la medicina como profesion de
promocion y de servicio dirigida hacia el ser humano, no contra el
mismo; se olvida que: “...ningtin bidlogo o médico puede pretender
decidirel origeny el destino de los hombres, en nombre de sucompetencia
cientifica”. *
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Enfasis en lo descriptivo

Sucede un fendémeno paradojico: con la maxima complejidad de las
aplicaciones tecnologicas, crece una sistematica postura de evasion ante
las preguntas éticas que pudieran generar las mismas. Al no existir inda-
gacion o sustentacion filosofica sobre una determinada aplicacion
tecnologica, el papel de sus “operarios™ se autolimita a lo meramente
descriptivo. Sin mencionarlo, (y presumiblemente. en buen niimero de
ocasiones, sin tener siquiera sospecha de ello), se recurre a la artificiosa
argumentacion de la“neutralidad moral™ de la ciencia. Abundaentonces,
en la literatura cientifica, el énfasis en el aspecto meramente descriptivo
de las técnicas. En medio de este énfasis descriptivo, como en una
especie de torbellino de circulos concéntricos cada vez mas estrechos, se
alcanza el extremo de llegar a ser muy frecuentes en la literatura de la
especialidad los articulos que hacen referencia al “como hacer”, (v.g.. la
eliminacion selectivade fetos), con la caracteristicaactitud de profundizar
en los “problemas” bioestadisticos o epidemiologicos relacionados con
la “significancia™ de los hallazgos. Se presenta por omision, de modo
iterativo y dramdtico, el eclipse u ocultamiento de la consideracion filo-
sofica y ética de envergadura. Cuando mucho. y solamente en contadas
ocasiones, la discusion denominada ““¢tica” no pasa de ser una argumen-
tacion de orden juridico, encaminada claramente a la salvaguardia de los
intereses financieros y legales de los participantes en la “industria”.
Efectivamente, lo que importa en aquella modalidad de argumentacion
no es laconsideracion éticasino la sustentacion legal, pues se trata de una
clase de literatura “cientifica® cuyo edificio racional existe con la inten-
cionde quelosinvolucrados no sean envueltos en potenciales juicios con
implicaciones econdmicas, y que, a la vez, habilidosamente. mezcla lo
legal con lo ético.

Como consecuencia de lo anterior, esta literatura se perfecciona en la
mera y fria descripcion del “como hacer™: la eliminacion de embriones
y fetos reducida al aspecto meramente técnico. Una especie de “pasion
por el objeto™, la cual, de modo automatico, confunde el “poder hacer™,
con el “deber hacer”, como si se tratase de una misma realidad. Se evade
el hecho, evidente a todas luces, de que se trata de la muerte selectiva
como “logro” de la tecnologia médica: no puede ser otro ¢l contenido de
las “asépticas™ descripciones de las reducciones fetales selectivas por
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medio de inyecciones intra-cardiacas de cloruro de potasio, a aquellos
fetos que se encuentran al alcance de la aguja del operador.

Selectividad del eufemismo

Como paradigma de la atméstera de “desconexion ética” existente en la
literatura médica reciente, puede tomarse un articulo denominado
“terminacion selectiva” —relativo a embarazos multiples en los cuales
alguno de los fetos padece trastornos de distinta naturaleza— en el que
cabe hacer notar que el eufemismo (el uso de la palabra “terminacion”,
envezde “aborto™, palabra que realmente describe el acto que se ejecuta)
también juega un papel determinante en todo este proceso. Este reporte’
se refiere a la descripcion de los resultados de un estudio multicéntrico;
recoge las experiencias de entidades asistenciales de diferentes paises
(Estados Unidos, Israel, Suiza e Italia) con la técnica de inyeccion intra-
cardiaca o intra-funicular de cloruro de potasio, hasta lograr la muerte
del feto seleccionado, bajo visualizacion directa por ultrasonido. Los
procedimientos alcanzan un grado de “éxitos™ —Iéase: la muerte del
seleccionado—del 100 %. Las “indicaciones™ para la ejecucion de estas
muertes medicalizadas incluyen: anomalias cromosomicas, anomalias
estructurales o trastornos mendelianos. Se relata también el caso,
calificado porlos autores del articulo como un “accidente”, en el cual fue
eliminado por error el feto sano en un embarazo doble con uno de los
gemelos con sindrome de Down, diagnosticado previamente por estudio
de amniocentesis. Elaccidente consistio en una falla en laidentificacion
del “blanco”, y para obviarlo finalmente, después de “reducir’ al sano,
también “redujeron” al superviviente enfermo. Concluyen los citados
autores: “... la terminacion selectiva para las anomalias fetales es un
procedimiento seguro y efectivo para permitir a las pacientes con un
embarazo multiple y una anomalia fetal continuar su embarazo sin tener
que mantener el problema: (“...to continue the gestation without having
to maintain the problem...”). Uno de los autores citados aparece con gran
frecuencia en el proceso del disefio, aprendizaje. aplicacion y
perfeccionamiento de la técnica a lo largo de los dltimos afios. La
terminologia usada no deja de guardar similitudes con la de la “solucion
final”, 2.6.7:8
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Guardando las proporciones, se tratadel mismo fenomeno bosquejado
de modo tacito en una importante publicacion de alcance mundial, en un
estudio titulado “Problemas clinicos con la aplicacion de la eutanasia y
el suicidio asistido por el médico en Holanda™’ las complicaciones
presentadas por estos autores en la ejecucion de la eutanasia y el
“suicidio asistido por el médico” —Ia forma eufemistica de nuevo hace
su sutil entrada— incluyen problemas de la siguiente naturaleza:
extravasacion de la linea venosa usada para administrar los farmacos
letales, problemas para recibir la medicacion por via oral, prolongacion
del tiempo transcurrido entre la administracion de las drogas y el
resultado deseado y, en fin, por una u otra razon, que el enfermo no
muera. De este tenor son las “complicaciones™, en una marejada de la
literatura médica contemporanea que intenta despojar el acto médico de
su evidente e inseparable condicion ético-antropoldgica. Se entiende el
acto médico no como encuentro entre una confianza y una conciencia,
sino simplemente como un evento impersonal que tiene lugar entre un
“usuario” y un exterminador por encargo.

Un ejemplo adicional de lo que constituye el eclipse u ocultamiento
de lareflexion sobre los problemas éticos en el dominio de la ginecologia
y obstetricia, concentrandose el discurso en el “como hacer™, es el
documento de la OMS , Informe Técnico # 871. “Métodos Médicos de
Interrupcion del embarazo™;'’ es un extenso material docente dedicado
a la descripcion de los diferentes métodos abortivos disponibles en la
actualidad: prostaglandinas, mifepristona. dilatacion del cérvix,
vacuoaspiracion, o legrado. Se trata del fruto del trabajo de colaboracidon
de un destacado grupo de “expertos” —autoridades internacionales—
de las mas diversas extracciones étnicas, culturales y geograficas. De
modo notable, en ese documento se esquiva el afrontamiento serio de los
asuntos €ticos pertinentes; es una forma concreta, de gran influencia en
elmundo médico, de ladiseminacion de una vision cientificista, centrada
en los aspectos meramente practicos del “cémo hacer”. Se invoca, de
modo tdcito, una actitud de “apertura”y “pluralismo™ hacia las diversas
concepciones pero, en el fondo, se omite de modo sistematico el
enfrentamiento de la pregunta de orden antropologico sobre el sentido de
la profesion médica y su relacion con el hecho concreto del servicio a la
vida de las personas.
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Abundan las referencias de cierta literatura ginecologica y obstétrica
que esta empefiada en la descripcion de los procesos técnicos, con
alusion fugazaladimension filosoficade lo que se hace, y con laiterativa
y excluyente mania descriptiva del como hacer, por ejemplo, como
realizar un aborto, como ejecutar los feticidios ya descritos, o como
aplicar las diversas técnicas de seleccion embrionaria.'"'>"* No hay
“sujeto”; ladescripcion se limitaa los aspectos técnico-operativos de los
procedimientos. Se niega implicitamente la condicion personal de las
victimas de los mismos. Ni siquiera se reconoce la posibilidad de que
exista desacuerdo sobre este crucial “detalle”.

Aqui cabe mencionar también, como ejemplo, un reciente nimero
especial de la revista American Journal of Ginecology and Obstetrics,
dedicado en su totalidad al ”aborto médico”. En este caso, al menos, con
un discreto aviso en las paginas iniciales, se advierte al lector que la
publicacion cuenta explicitamente con el auspicio de una poderosa
entidad dedicada a la promocion de la disponibilidad de los servicios
abortistas en los Estados Unidos y en Canada."”” A las mencionadas
circunstancias —casos de “narcisismo cientificista™— pueden aplicarse
las palabras de Gilles Lipovetsky en su libro “La Era del Vacio™: “...El
laxismo sustituye al moralismo y al purismo, y la indiferencia a la
tolerancia. Narciso, demasiado absorto en si mismo, renuncia a las
militancias religiosas, abandona las grandes ortodoxias, sus adhesiones
siguen la moda, son fluctuantes, sin mayor motivacion. Aqui también la
personalizaciéon conduce a la inversion del conflicto, a la distension...”"*
En la Alemania nazi ocurri6 algo similar en el proceso del exterminio de
losjudios: *...sereduce al individuo ala condicion de objeto y se cancela
completamente el discurso moral. ; Como es posible establecer un juicio
de caractermoral sobre algo que esunobjeto?...El objeto, deshumanizado,
carece de contexto moral...”™

Relativismo
Con escasas excepciones, en relacion a los asuntos éticos involucrados

con laespecialidad de la obstetricia, son frecuentes las tomas de posicion
relativistas y con justificaciones “a posteriori” de hechos cumplidos,
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como en el caso de las investigaciones con embriones de menos de 14
dias de desarrollo, aprobados por la comision Warnock de la Gran
Bretafia; de tal suerte, la practica clinica de la obstetricia y el eugenismo
radical se van convirtiendo, cada vez mas. en un solo hecho. Son varios
los mecanismos de seleccion eugenésica que impregnan la atmosfera de
la literatura y promocion comercial de esa actividad. Basta observar la
publicidad de alguna de las revistas de la especialidad, en la cual se
promueve, de modo mas o menos velado, e incluso subliminal. la
seleccion de los hijos “a la carta” y en medio de “garantias™ de éxito.
Como es obvio, no se menciona la realidad abortista necesariamente
vinculada a la practica de la manipulacion embrionaria. Un fenomeno
similar, propio de la especialidad. es lo que acontece con el uso de los
marcadores diagndsticos parael aborto selectivo enlos casos de sindrome
de Down y de defectos del tubo neural. Este es el resultado de la
combinacion de lamentalidad abortista con laeugenésica, tefiidatambién
de visiones del utilitarismo radical, que considera los criterios de
“calidad de vida” como elementos de justicia y equidad social, no
solamente en la asignacion de los recursos econdmicos. sino incluso, en
la seleccion de aquellos que deben ser eliminados por el sistema
sanitario. Esto es consecuencia de erroneas comprensiones de conceptos
fundamentales, pues en esta Optica grotesca, la justicia se iguala a la
muerte selectiva de los débiles, una brutal imposicion que es muy
semejante a los criterios nazi.

Hipertrofia de “los derechos”

Una vision materialista y consumista, impregnada de un fuerte
componente de hedonismo, hace equivaler el manipulado concepto de
“derecho” de modo casiautomatico al “poderhacer™. Lo que se encuentra
al alcance tecnologico se eleva a la categoria de aspiracion licita para
quien desee y pueda acceder al objeto. al bien de consumo. que en tltima
instancia se adquiere en un andénimo supermercado de servicios y
tecnologias médicas. De esta cascada de hipertrofia de derechos emerge
una lista casiinterminable de ellos: “derechosreproductivos™, “derecho”
a los hijos. a la “libre opcion™, al “goce™. a que los hijos sean sanos (sin

Medicina y Etica 2001/1



C. A. GOMEZ FAJARDO

malformaciones congénitas), a tenerlos aunque no exista familia. o
aunque ambos “‘padres” pertenezcan a un mismo sexo, sea cualquiera de
ellos (debido al “pluralismo™ vigente en una sociedad que lo tolera todo),
“derecho” a que no haya padre; “derecho” a congelar los embriones y
disponer de ellos, (y a ser indemnizados en dinero cuando se disponga
la pérdida de embriones sin consentimiento), “derecho sobre el propio
cuerpo”, a disponer de 6vulos y espermatozoides; a patentar el codigo
genético; derecho a tener los partos por cesarea electiva para evitar el
“sufrimiento”y los dolores del parto,'® derecho a programar la fecha del
nacimiento.... En fin, derecho, derecho....una catarata interminable de
“derechos”. Esta catarata contrasta de manera obvia con una sistematica
negacion del simple derecho (este si sin comillas) del atn no nacido a
vivir, y a continuar viviendo, sin ser eliminado en alguno de los
momentos de su maxima fragilidad existencial. En esta dinamica se
afirman enfaticamente “derechos”, se explota aun el concepto de
“derechos™ de los animales, y se niega simultaneamente el derecho a la
vida de algunos humanos. Y es el médico, en algunos casos. quien se
toma la prerrogativa de afirmar o negar la condicion humana del otro.
segun su edad o sus caracteristicas anatomicas. Puede asi, de modo
impune, convertirse en ejecutor de la sentencia de muerte que ¢l mismo
ha propiciado y ha hecho realidad instrumental. Es el médico “dador de
la vida y de la muerte por encargo™.*

A esta atmostera desvinculada de una vision humanistica se suman
otros problemas derivados de la“medicina de los deseos™, como las tasas
crecientes de cesareas, llegando a niveles que son injustificables desde
cualquier punto de vistatécnico, a laluz de las recomendaciones actuales
de diversas autoridades en el asunto. Se trata del vector resultante de la
reduccion del criterio médico a la mera satisfaccion de las solicitudes y
demandas de sus “clientes”, aunque estas carezcan de logica.'®!”!8 Es
una dinamica hedonista y materialista que todo —incluso la salud— lo
convierte en producto de compra y venta.

Confusion de lo ético con lo juridico

La deliberada confusion del ambito ético con el juridico constituye un
verdadero “lugar comun” en la literatura sajona de los Gltimos afios. Son
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pocas las tomas de posicion en las cuales exista claridad en cuanto a la
separacion de estas dos esferas de la practica de la medicina: el sabor
general de las afirmaciones, que con alguna frecuencia aparecen en las
publicacionesdelaespecialidad, hace énfasis en visiones “consensuales”,
es decir, en la descripcion de los métodos estadisticos por medio de los
cuales se llega a concluir “véalidamente™ que, en determinado pais o
poblacion, un porcentaje de médicos, de enfermeras, de estudiantes de
medicina y de madres, encuentra justificable el aborto, y que otro
porcentaje —generalmente menor— encuentra alguna reservade caracter
moral para efectuarlo. Por supuesto, se insiste, con minucioso detalle, en
los aspectos metodoldgicos de la elaboracion de la encuesta.”® Como
excepceion valiosa, es menester destacar las interesantes observaciones
del autor Joseph Spinnato en relacion con el mecanismo de accion de los
dispositivos intrauterinos y lamanipulacion de las verdades incompletas
en lo que atafie al consentimiento informado y la autenticidad de su
validez."

Un comentario especial

Hay un autor que merece un comentario especial, debido alaimportancia
de sus conceptos, publicados en medios de gran resonancia en el
ambiente académico mundial de la ginecologia y la obstetricia, €l es
Frank Chervenak. Este autor, algunas veces en compaiiia de McCullough,
se ha referido a las consideraciones éticas en temas como aborto,
investigacion en medicina perinatal, diagnostico y tratamiento de malfor-
maciones fetales, obligaciones del médico hacialamadre, consentimiento
informado y prematurez. Dos de sus referencias contienen de modo claro
y esquematico este pensamiento,”?' ¢l cual podria enunciarse en los
siguientes cuatro puntos:

1. Comparte el concepto “principalista” de Beauchampy McCullough
que fundamenta las obligaciones morales en la Beneficencia y el
Respeto por la Autonomia del paciente.

2. Predica la primacia o preponderancia de uno de los principios que
eventualmente podrian encontrarse en contradiccion (v.g.. Beneficencia
versus Autonomia), y defiende la tesis de la “promocion de los mejores
intereses” del paciente.
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3. ParaChervenak, el feto “pre-viable™ no es paciente, pues carece de
un sistema nervioso desarrollado suficientemente para disponer de un
sistema de valores y creencias. Insiste en que solo es “autonomo™ quien
esta bien informado para decidir.

4. Defiende y justifica la legalidad juridica del aborto basandose en
la tradicion legislativa norteamericana fundada en el caso “Roe vs.
Wade™.

Frank Chervenak, apoyandose en Engelhardt, llega a “solucionar” el
problema del estatuto moral del feto, negando a éste la condicion de
persona y de sujeto de derechos, y de paso, naturalmente, al embrion.
Como parte de tal afirmacion, para el autor citado el aborto no representa
mayor problema de justificacion moral. “Las condiciones suficientes,
biologicas y sociales, para llegar a ser persona, probablemente ocurren
en la ultima mitad del periodo neonatal, o poco después™. Ademas, hace
gran énfasis en que esta clase de argumentacion (con una aproximacion
secular) es la “unica” que puede tener lugar en una sociedad “plural”, y
aflade —paradojicaafirmacion—que “ningunaaproximacion teologica™
puede satisfacer los dos criterios que sustentan el desarrollo de “los
logros delamedicinaen América”, los cuales son. a su parecer, en primer
lugar, la vision secular de la ética médica (la “nica™ adecuada para una
sociedad plural); y en segundo lugar, el “tnico™ método que articula esta
¢tica pluralista, el “método filosofico”. He aqui como el racionalismo
iluminista del siglo XVIII inunda las concepciones mas “avanzadas™ de
la ética médica norteamericana de fines del siglo XX: el dogma mate-
rialista-racionalista que elimina, de modo sistematico, cualquier otra
posibilidad diferente a la suya, de aproximacion tedrica a los problemas
fundamentales de la existencia humana. Es un “pluralismo™ que reniega
delacondiciontrascendental del ser humano, y descalitica, por principio,
la posibilidad de fundamentacion trascendente del concepto de la
dignidad de la vida humana. Chervenak insiste en que. en la “teoria ética
actual”, es un punto comunmente aceptado que la persona genera su
propio e independiente estatuto moral; sostiene que las personas ““llegan
aser pacientes” cuando estan en capacidad de dar consentimiento. De tal
suerte, paraeste influyente autor existen algunos sujetos que no necesitan
ser persona para ser paciente; segtn ¢l, tal es el caso de la medicina
neonatal.
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Opciones diferentes a las de Chervenak

A cada uno de los cuatro enunciados de la vision de Chervenak pueden
oponerse diferentes opciones racionales. A modo de ensayo, sin la
intencion de una argumentacion exhaustiva, podrian oponerse las
siguientes consideraciones:

1. Al*principalismo” que considera los enunciados de Beneficencia.
Autonomia y Justicia como los valores mas determinantes en el analisis
bioético, se le opone una vision “Personalista™, la cual, sin negar la gran
importancia de los tres elementos antes citados. considera que el respeto
a la Vida Humana, como valor fundamental, es la premisa bésica para el
accionar ético.’' La existencia es necesaria para el ejercicio de cualquier
otro derecho. Al suprimirse la vida se suprime la posibilidad del ejercicio
de cualesquiera otro de los derechos.

2. Los “mejores intereses del paciente™ no siempre son los de llevar
acabo lasacciones orientadas haciasu Bien. La~Libertad™ historicamente
ha sido objeto de interpretaciones deficientes y parciales. como bien
puede verificarse en los muy citados casos de la farmacodependencia o
del suicidio. No es auténticamente responsable y justo quien atenta
contra si mismo o contra los otros, asi sea por la solicitud expresa de
alguien. Es el problema de una sociedad “hipertrofica™ en cuanto a la
tutela de derechos y libertades, pero especialmente economicay reluctante
a la consideracion de responsabilidades y deberes, incluyendo los
deberes de la persona en cuanto a su comportamiento, a su salud y su
propia existencia.

3. Los sistemas de valores y creencias no se pueden reducir a la
integridad anatomica y funcional del sistema nervioso central. Son una
esfera de la condicion humana que hace parte de complejos tejidos,
histéricos, culturales, personales, sociales y religiosos. La condicion
auténtica de “autonomia” para el ejercicio de la capacidad de decidir, si
bien por supuesto comporta el conocimiento de las situaciones en
deliberacion, no puede ser “amputada” por otros en aquellos quienes
—por particulares razones—no se encuentran en capacidad de expresarla
con toda la energia y claridad, como en los casos de los nifios, fetos,
ancianos, minorias étnicas, enfermos mentales. etc. No porque sean
“silenciosos™ dejan de ser autonomos. Aquies imprescindible mantener
presente la importancia de la teorfa del consentimiento informado
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enunciada por la humanidad luego del juicio de Nuremberg. En este
aspecto, la argumentacion de Chervenak es especialmente débil y
sospechosa: no se debe desconocer larealidad histéricade los programas
de eugenesia y de erradicacion de nifios anormales, uno de los pasos
iniciales hacia la carrera de la discriminacion racial y el exterminio.
Chervenak niega al feto la condicion de paciente. Cabe preguntarse:
“qué es, o quién es” entonces? Si se le niega la condicion de paciente se
aceptaria, de modo practicamente automatico, que existen unas vidas
humanas que son “inferiores™ a otras en cuanto a los derechos y obliga-
ciones hacia ellos por parte de la sociedad. No es muy diferente el
concepto de las leyes antisemitas de los afios treinta. Estaargumentacion
tiene sus vinculos con el discutido concepto de la comision Warnock
(basado en el desarrollo del tubo neural), inteligentemente criticado por
Jerome Lejeune, ensutestimonio sobre el caso Davis-Davis, de Maryville,
Tennessee, "%

4. Existen dos esferas diferentes: la ética y la juridica. No todas las
leyes son éticas. No todo lo ético es “legal”. La historia es prodiga en
ejemplos de leyes injustas e inmorales, para ilustrar esta realidad, con
frecuencia los autores refieren el dilema de Antigona, quien desafiando
elmandato del rey Creon, da simbolica sepulturaa su hermano Polinices,
muerto en combate contra la ciudad de Tebas. ** La normatividad
derivada del derecho positivo puede convertir en “licito” lo que es
aberrante. Confundir las dos esferas es un error histérico y logico. Se
sabe que la tradicion juridica abortista norteamericana, consolidada en
“Roe-Wade™ podria colapsarse, y que su aceptacion es “mayoritaria”,
perono un producto inmodificable del consenso. Una de las deformidades
derivadas de esa nocion inconsistente del derecho y de la ética, es el
conocido problema de la “judicializacion” de la medicina. El clinico ha
llegado a los extremos de no preguntarse por el bien de su paciente, sino
por las consecuencias legales que derivan de suadhesion alos protocolos
establecidos. Aqui hay que recordar la precision del autor espafol
Gonzalo Herranz: *“...1os problemas éticos no se resuelven negandolos o
sometiéndolos a arbitraje legal. Hay que aceptarlos como tales y
estudiarlos con sinceridad™.*

Chervenak omite en sus consideraciones la realidad de la confusion
historica relacionada con el problema de la definicion de la persona, y al
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hacerlo, asume una posicion que no se diferencia de la que prevalecid
bajo la ideologia nacional socialista que promulgaba la superioridad
¢tnica de los arios. Otros grupos raciales pertenecian a una “categoria”
inferior. Quizas sea mas gravemente viciada la postura de Chervenak,
pues no solo actualmente otorga una categoria “inferior™ a algunos. sino
que, tajante y definitivamente, les niega la posibilidad de “ser persona”
a quienes atraviesan los momentos de mayor fragilidad existencial. No
estamos en la prictica de la medicina perinatal contempordnea, ante el
problema del holocausto de la segunda guerra mundial, sino ante otro y
novedoso holocausto de insospechada envergadura. Son insuficientes a
lamiradalogicalosresultados de los ensayos de busquedade “consensos”
y de argumentacion juridica para justificar este nuevo exterminio. Se
destacan intentos de inspiracion “democratica”™ y “participativa”, con los
cuales se tifien las tomas de posicion en estos topicos. En lo que atafie a
temas como nimero de embriones a transferir, tiempo y condiciones de
criopreservacion, donacionde gametos y embriones, diagndstico genético
preimplantatorio, micromanipulacion, reduccion embrionaria e
investigacionen embriones, las declaraciones sobre los aspectos “éticos”
suelen orientarse hacia las bisquedas de consenso entre individuos e
instituciones de muy diversos origenes, pero con la condicion comun de
ser todos participantes de los mismos procesos. Son documentos
impregnados de una atmosfera “consensualista™ que pareciera enunciar
lo siguiente: “si todos estamos de acuerdo en lo que hacemos. pues esta
bien lo que hacemos™. Ental sentido es el documento IFFF Surveillance
98. en su elaboracion participan personajes provenientes de 38 pai-
ses. ' En el citado documento, por ejemplo. se menciona que en la
mayoria de los paises las técnicas de reproduccion asistida se deben
aplicar en parejas heterosexuales, casadas o con relacion estable. Se da
a entender tacitamente que la aceptaciéon de estas tecnologias en
aplicaciones diversas al anterior caso es cuestion de tiempo. de lugar y
de “posteriores estudios”. No puede ocurrir de otro modo en la medicina
delosdeseos, enlacual se protegen los deseos y “derechos reproductivos™
de quien los solicite, asi sea, y quizas con mayor razon, perteneciente a
minorias activistas politicas como los homosexuales. En aras de un
pluralismo “respetuoso™ de los derechos de las minorias, no se podria
“privar “ a las parejas de homosexuales de la ““solucion al sufrimiento™
que padecen debido a no poder tener hijos.
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Lectura critica

Existe, y muy especialmente para el médico que se encuentra en el
proceso de su formacion, una necesidad en el sentido del desarrollo de
la capacidad de “lectura critica” de la literatura médica, pero no “critica”
—como parcialmente se ha querido hacer notar— en los aspectos
técnicos, epidemiologicos o metodologicos de la misma, segin la
corriente de la “Medicina basada en la evidencia”, metodologia a su vez
discutible en ciertos aspectos.”® Es menester el énfasis hacia la critica en
un sentido global. Critica, pero principalmente en cuanto ala orientacion
ética, filosofica, y conceptual de los propios contenidos “cientificos™.
Debe darse por supuesto que elementos tales como el calculo de
determinadas cifras de significacion estadistica (calculo de poblaciones,
tamafio de muestras, diferenciacion de las caracteristicas de los estudios
leidos —transversales, longitudinales, de cohorte. de caso, de diversas
“fases”—y toda la terminologia epidemiologica) son parte del proceso
de formacion médica, pero no constituyen, nimucho menos, la “totalidad”
del proceso de formacion criticaen medicina. Ladescripeion sistematica,
rigurosa, cuantificada con exactitud, de una cultura de la muerte
medicalizada, no pasa de ser una repugnante constatacion de hacia
dénde noshaconducido este torbellino de vision “cientificista’: hipocrita
e interesadamente se ha intentado despojar de su contenido moral a los
hechos en medicina. Ocurre entonces que, en realidad, parte de la
literatura de una especialidad clinica y quirtrgica. como la ginecologia
y la obstetricia, es solamente una pasmosa, fria e iterativa descripcion de
una epidemia de muertes selectivas causadas por los médicos. La
repeticion conduce a la desensibilizacion espiritual y a un acostumbrarse
que adormece la capacidad de reaccion. Si se le aplica 16gica y una
minima perspectiva histdrica al raciocinio, esto es infinitamente mas
grave y horrendo que el genocidio hitleriano.

También existe, y merece ser destacada, la advertencia luminosa
acerca del sentido de la ciencia y la técnica, las cuales deben estar
orientadas hacia el servicio de la persona humana, respetando de modo
incondicional los criterios de moralidad. ...El rapido desarrollo de los
descubrimientos tecnologicos exige que el respeto de los criterios
recordados sea todavia mas urgente: la ciencia sin conciencia solo con-
duce a la ruina del hombre™.* De no ser asi, seria vano el propio sentido
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de la medicina. En vez de ser una ayuda para el hombre, una de sus
especialidades, la obstetricia se convertiria pronto en un instrumento de
muerte, de eugenesiay de seleccion de los indeseables y mas debiles, con
lajustificacion de “avance” o de un quimérico “mejoramiento”. Citando
al pensador Nicolds Gomez Davila, es bien preciso su escolio: “El tan
decantado “dominio del hombre sobre la naturaleza™ resulto ser tan solo
una inmensa capacidad homicida™*" Es notorio el contraste actual con
la histérica afirmacion de uno de los grandes de la historia de la
medicina, Ignaz Philipp Semmelweis. Sus palabras, citadas enel epigrafe,
merecen ser repetidas aqui: “El deber mas alto de la medicina es salvar
la vida humana amenazada, y es en la rama de la obstetricia donde este
deber es mas obvio”. Por fortuna, se destacan en la literatura mé-
dica contemporanea algunas referencias basadas en un andlisis critico

y en una vision antropologica de respeto por la dignidad de la per-

sona. 22,25,27,28,29,31,33
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La circuncision en recién nacidos

Maria Luisa Di Pietro,” Marina Cicerone™

Resumen

El término “circuncision” indica la escision parcial o total del
prepucio en el varon; es unaprdctica presente ya enla antigiiedad
v todavia es llevada a efecto hoy en diversas dreas geograficas
por motivos religiosos y culturales.

Después de un breve recorrido historico, las autoras analizan
las razones de la circuncision masculina neonatal (preventiva,
terapéutica y ritual) y las eventuales complicaciones (fisicas y
psicolégicas) relacionadas con ella, afin de tener datos objetivos
para evaluar su utilidad y eficacia en el plano clinico. Se trata de
una evaluacion nada facil, de tal manera que la propuesta que
generalmente se hace es la de dejar a los padres la eleccion de
circuncidar o no al nifio.

Pero, jestan los padres en posibilidad de tomar una decision
Justa? ;Son capaces de expresar un consentimiento informado? Y
el haber obtenido ¢l consentimiento por parte de los padres,
Jresponde a la defensa del mejor interés del hijo? ;Cual seria la
respuesta del nifio a la propuesta de circuncision si éste fuera
L capaz de entender y de querer?

* Investigadora confirmada, Instituto de Bioética. Universidad Catolica del Sagrado Corazon,
Roma.

* Cursando la especialidad en Medicinal legal y de Seguros. Universidad Catolica del Sagrado
Corazon, Roma.
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Otro aspecto que toman en consideracion, ademds, es el de la
solicitud de circuncision ritual: ;debe hacerse cargo el Servicio
Nacional de Salud también de esta operacion? La cuestion, ya
analizada por el Comité Nacional de Bioética (italiano), es
considerada en la perspectiva de la validez o no con fines
profilacticos de la circuncision, mds que del reconocimiento o no
de formas de ejercicio de culto.

\_ J

iPor qué hablar de circuncisién?

El término “circuncision” (del latin circumcisio) indica, como se sabe,
la escision total o parcial del prepucio del varon con el fin de descubrir
permanentemente el glande.

Se trata de una préctica antigua, muy difundida entre algunas pobla-
ciones, y de la que se vuelve a hablar periddicamente en relacion con su
Justificacion médica y ética, al tratarse de una operacion quirtrgica
efectuada, en general, con fines profilacticos —aunque no falten tampoco
las indicaciones terapéuticas o rituales— y que, cuando se practica
durante lainfancia, sehace en sujetos incapaces de dar su consentimiento.'

Estas son las razones que han motivado nuestro trabajo de revision de
la literatura internacional, poniendo particular atencion a las posibles
complicaciones de la circuncision masculina, a menudo silenciadas.

De la epidemiologia a las motivaciones

El porcentaje de varones circuncidados en el mundo varia segtin la loca-
lizacion geografica, la culturaincluso religiosay el nivel socioecondémico
de la colectividad considerada. Por esta razon. frente a una minoria de
hombres circuncidados (20 por ciento) respecto de la poblacion total
masculina del mundo,? en 1995 habia un 48 por ciento de varones
circuncidados en Canada®y un 64.1 por ciento en Estados Unidos —por-
centajes que parecen, en este segundo caso, subestimar el fendmeno, ya
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que los datos proceden de estadisticas hospitalarias que no toman en
cuenta las circuncisiones llamadas “rituales™. Este porcentaje baja al 1
por ciento en Gran Bretafia, al 10 por ciento en Nueva Zelanda, y al 35-
40 por ciento en Australia.

También la motivacidn para recurrir a la circuncision se advierte
condicionada por la culturay el nivel socioecondmico: es predominante-
mente ritual en los paises de mayoria hebreay musulmana; la circuncision
ritual es solicitada en Estados Unidos sélo en el 20 por ciento de los
casos, y en el restante 80 por ciento de los casos tiene una finalidad
preventiva (prevencion de las infecciones del tracto urinario en la pri-
mera infancia; de la aparicion del cancer de pene o del contagio de
enfermedades de transmision sexual), o terapéutica (en presencia de
fimosis o de parafimosis).

Una historia con 5,000 afios de antigiiedad

Como se sabe, la circuncision es una practica todo menos nueva, desde
el momento en que diversos testimonios la sefialan ya entre las antiguas
poblaciones fenicias y egipcias hace por lo menos 5,000 anos.*

Obviamente, son diversas las motivaciones que, en el transcurso de
los siglos, han inducido a poblaciones, tan diferentes entre si, a llevar a
cabo una misma practica: desde ser una sefial de pertenencia a un grupo
social, con el mismo valor que hoy dia se atribuye a un tatuaje o un
piercing, hasta un rito propiciatorio de la fertilidad o una forma de
sacrificio a Dios para asegurarse una buena cosecha; o bien una “marca”
para los prisioneros de guerra.’

Para los musulmanes, la circuncision marca el paso a la vida adulta;
para la civilizacion judia, los hijos varones eran circuncidados al octavo
diadesde el nacimiento como sefial de alianza con Dios (“Os circuncidaréis
la carne del prepucio, y eso serd la sefial de la alianza entre vosotros y yo.
A los ocho dias sera circuncidado entre vosotros todo varén”, Génesis
17, 11-12) o de conversion al cristianismo, hecho éste al que se opone
San Pablo, el cual solo considerabaal bautismo como el rito de iniciacién
cristiana: “porque en Cristo Jesus ni la circuncision ni la no circuncision
tienen valor, sino solamente la fe que actia por la caridad” (Gala-
tas, 5,6).
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Generalmente era la madre la que llevaba a cabo la circuncision en el
bebé recién nacido; solo posteriormente surgio la tigura del mohel, es
decir, de un hombre con conocimientos al mismo tiempo quirtargicos y
religiosos: la practica preveia que éste, tras recitar una plegaria, circun-
cidara al nacido y lo bendijera.

Al paso de los ailos el procedimiento siguio siendo el mismo: por
ejemplo, en 1267 Teodorico habla de la necesidad de la circuncision
cuando se advierten algunas patologias genitales: pero solo en la
segunda mitad del siglo XIX se ve involucrado ¢l médico. De este
periodo, en efecto, datan las primeras descripciones, en textos de me-
dicina, de adultos circuncidados por fimosis, aunque no se expliquen en
detalle las técnicas quirtrgicas utilizadas, y se menciona la circuncisién
en presencia de fimosis posgonocdcica, pero no en el recién nacido.

A partir de la segunda mitad del citado siglo, la situacion cambia
como consecuencia de los avances en el campo de la anestesia y de la
utilizacion de la terapia con antibidticos: la primera verdadera operacion
de circuncision se lleva a cabo en el St. Bartholomew Hospital en 1865;
en 1878 Curling habla de la circuncision como terapia de la impotencia
en hombres afectados de fimosis; en 1903 Walsham. retomando el
problema de la impotencia asociada a fimosis, cita otras patologias para
las cuales la circuncision podia ser, a su juicio, una solucion, entre ellas
la esterilidad, el priapismo y las enfermedades venéreas: luego se
afladieron las patologias mas disparatadas, desde la masturbacion, la
epilepsia o la enuresis nocturna, hasta las pesadillas al dormir y la
eyaculacion precoz.’

Con el paso de los afios, la técnica quirtrgica se afina (valgan a este
propdsito las descripciones de sir F. Treves (1903), C. Chetwood (1921)
o sir A. Badenoch (1953), mientras reaparecen las primeras menciones
sobre la circuncision neonatal, sobre la cual, sin embargo, no todos
concordaban.

Después de la segunda guerra mundial. la practica de la circuncision
se difundio por razones “higiénicas”,” haciéndose, sin embargo, menos
frecuente en los anos setenta, primero. y luego en los ochenta, cuando la
American Academy of Pediatrics sugirié circuncidar solo a aquellos
recién nacidos que lo necesitaran por razones médicas. Sobre las
posiciones de la American Academy of Pediatrics nos detendremos mas
adelante.
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Las “razones” de la circuncision

Lastres “razones " esenciales de la circuncision: terapéutica, preventiva
y ritual.

A. La circuncision por razones terapéuticas. Las situaciones clinicas
por las cuales se recurre a la circuncision, tanto en la edad adulta como
en la infancia, son: la fimosis, o sea, la imposibilidad de retraer el pre-
pucio a causa de la estrechez del anillo prepucial; la paratimosis, o sea,
laimposibilidad de estirarun prepucio retraido; la balanitis o inflamacion
del glande y la postitis o inflamacion del prepucio.®

B. La circuncision por razones profildcticas. La circuncision por
motivos profilacticos esta indicada en general para reducir la incidencia
de la patologia del pene de tipo flogistico o tumoral o de la patologia
flogistica de las vias urinarias. No todos los autores estan de acuerdo, sin
embargo, sobre la eficacia de esta operacion desde el momento en que
la patologia del pene de tipo flogistico, en concreto, parece desarrollarse
de igual manera en los varones circuncidados como en los no
circuncidados. Mas atin, en un estudio llevado a cabo en Nueva Zelanda’
en 500 nifios de entre 0 y ocho aflos se evidencio un riesgo mas elevado
de patologias del pene de tipo flogistico (por ejemplo. meatitis) en los
nifos circuncidados que en los no circuncidados, los cuales presentaban,
en cambio, una creciente incidencia de patologia del pene (entre ellas,
balanitis y postitis) después de la infancia. Por su parte, un estudio
anterior de 1986 no habia puesto en evidencia ninguna diferencia,'’ y un
estudio de 1990 evidenciaba una mayor frecuencia de balanitis en los
sujetos no circuncidados."

Pero analicemos en particular las patologias para las cuales estd
indicado recurrir a la circuncision neonatal con fines preventivos.

Las infecciones del tracto urinario
Es un hecho muy discutido que la circuncision en época neonatal
reduzca la incidencia de infecciones del tracto urinario. En efecto,

mientras algunos estudios evidencian que la incidencia de infecciones
del tracto urinario es mas elevada (de 10:1 a 20:1) en los varones no cir-
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cuncidados que en los circuncidados, otros estudios reportan incidencias
mas bajas (de 3:1 a7:1a9:1)."

Pero, una vez mas, hay quien considera casi nulo el riesgo de
infecciones del tracto urinario en los recién nacidos no circuncidados.
Véase aeste propdsito unarticulo de Fleiss'* quien, criticando un estudio
de Craig'> —en el cual se evidencia que de 144 nifios con menos de 5
aflos, afectados de infecciones de las vias urinarias, solo el 1.4 por ciento
estaba circuncidado, contra el 6.3 por ciento del grupo de control (742
nifios no afectados de infeccion del tracto urinario)—, subraya que tales
infecciones se deben a bacterias patégenas y no a la anatomia humana
normal y que se ha puesto en evidencia una estrecha vinculacion entre
infecciones uretrales y periuretrales y la poca higiene,'® o suspension de
la lactancia,'” 0 uso de jabdn en la bolsa prepucial.'® Ademas, el anillo
prepucial tendria, precisamente, la funcion de bloquear la entrada de
bacterias como la Escherichia coli o la Escherichia fecalis en la bolsa
prepucial.

Se subraya, finalmente, que ¢l riesgo general de desarrollar una
infeccion del tracto urinario, incluso en los no circuncidados, seria
inferioral 1 porcientoy que este riesgo esta cronologicamente circunscrito
al primer afio de vida o, con mayor precision, a los primeros seis meses
de vida."” Por consiguiente, el riesgo de infecciones del tracto urinario
seria mayor en los no circuncidados sobre todo en el primer afio de vida;
pero por lo que se refiere en general al niflo, el riesgo de desarrollar
infecciones del tracto urinario en los no circuncidados es muy bajo
(inferior al 1 por ciento).”

El cancer de pene

Otra patologia para la cual la circuncision podria jugar un papel de
prevencion es el cancer de pene, pero también en este caso los datos son
controvertidos.

El cancer de pene es, en efecto, una enfermedad rara (0.9-1/100.000
en Estados Unidos) incluso en los sujetos no circuncidados, y es dificil
de evaluar la relacion entre circuncision y riesgo de carcinoma de las
células escamosas del pene. Entran en juego, ademas, otros factores de
riesgo como la fimosis, los papilomas genitales, la promiscuidad sexual,
la poca higiene y el humo de los cigarrillos.”' Asi, por una parte, hay
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quien insiste en la funcion preventiva de la circuncision, y por la otra,
hay quien no encuentra esta correlacion.”

En una carta del 16 de febrero de 1996, la American Cancer Society
expreso lo siguiente a la American Academy of Pediatrics: *...Nos
agradaria disuadir a la American Academy of Pediatrics de promover la
circuncision rutinaria como una medida preventivadel cancer de pene. ..
La incidencia del cancer de pene en los paises que no practican la
circuncision es muy bajarespecto de laadvertida en Estados Unidos. Las
fatalidades causadas por la circuncision pueden aproximarse al grado de
mortalidad por cancer de pene™.*

Las enfermedades de transmision sexual

Partiendo del supuesto de que el prepucio es una “puerta de entrada”
para ¢l virus de inmunodeficiencia humana (HIV) y para otros agentes
patogenos, debido a que esta muy vascularizado y posee una elevada
densidad de células de Langerhans —primer objetivo (target) de las
enfermedades de transmision sexual, mas que la mucosa del cuello de la
matriz, de la vagina y del recto—,” y que el prepucio es mas facilmente
susceptible a los traumas durante la relacion sexual —lo que aumenta la
vulnerabilidad al contagio por HIV—, algunos autores*® proponen
recurrir a la circuncision como medio para la prevencion del contagio de
enfermedades de transmision sexual y, en particular, del HIV.

En efecto, yaen 1989 se habia puesto en evidencia un mas alto riesgo
de contraer el virus del HIV —igual a ocho veces— en los varones no
circuncidados,”” circuncision que habria de efectuarse antes de los 20
afios, pues de otro modo los adultos podrian estar infectados antes de
realizarla.”® Se agrega. no obstante, que, al ofrecer la circuncision
masculina como forma de prevenir la transmision del HIV, no hay que
pensar que ésta sea una forma unica y definitiva de protegerse del
contagio.

En cambio, la propuesta de la circuncision masculina como medio de
prevencion del contagio de las enfermedades de transmision sexual es
discutida por otros autores,”” quienes subrayan principalmente una
incongruencia: en Europa, donde la mayoria de los hombres no estan
circuncidados, hay una incidencia de HIV mas baja que en Estados
Unidos, donde la circuncisién esta muy difundida.™
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Se trata de datos no comprobados, pues no esta clara la funcion de
prevencion de la circuncision con respecto a las enfermedades de
transmision sexual, comprobada sélo para la enfermedad genital
ulcerosa,’ y sobre lo cual se demandan ulteriores aclaraciones. aun
cuando se esté convencido —conforme afirma incluso la American
Academy of Pediatrics— que la mayor causa del contagio son los
comportamientos y no el estado de no-circuncidado.’® Este convenci-
miento es refutado por Schoen y colaboradores, en cuanto que —segiin
se dice— los comportamientos no pueden cambiar (hay que subrayar,
entre otras cosas, que se estda hablando de recién nacidos, cuyos compor-
tamientos futuros no son previsibles), mientras la circuncision, aun
desempefiando un papel preventivo, tendria un impacto menos violento
que cambiar el comportamiento.**

C. La circuncision por razones religiosas. Como ya se ha dicho, una
de las principales “razones” de la circuncision es la religiosa, en especial
entre los judios y los musulmanes.

La circuncision entre los judios

La circuncision para los hebreos es sefial de la alianza entre Dios y el
hombre: Abraham sera circuncidado de adulto y su hijo Isaac sera el
primero de su descendencia en ser circuncidado a los ocho dias de
nacido, segun el mandato (mitzvah) expresado en ¢l Génesis y en el
Levitico. Losromanos trataron de suprimir esa practica, pero sin lograrlo
pues estaba muy enraizada en la cultura judia.

Hoy incluso, es obligacion de cada padre hacer circuncidar a su hijo,
ya sea personalmente o, si no es capaz de hacerlo, recurriendo al mohel,
dentro de los ocho dias desde el nacimiento, excepto cuando el bebé esta
enfermo. En esa circunstancia, el Talmud prevé la posibilidad de
postergar la circuncision hasta siete dias después de que el nifio haya
sanado. La circuncision, a la que pueden asistir familiares y amigos, esta
precediday seguida del rezo de algunas plegarias. La operacion, llevada
a cabo con instrumentos esterilizados, dura unos minutos, y luego el
mohel mantendra en observacion al bebé hasta que la hemorragia haya
cesado por completo. En general no se usa anestesia, aunque se deja a la
libre discrecion de los padres la aplicacion de cremas anestesiantes y la
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administracion de analgésicos después de la operacion. Silacircuncision
es practicada en nifios mas grandes o en adultos (por ejemplo, en caso de
conversion a la religion judia), el mohel retira el vendaje a las 24 horas
para examinar la herida.” Precisamente por la preparacion especificadel
mohel, 1as complicaciones de la operacion, como hemorragias, infeccio-
nes, retencion urinaria, estenosis del meato uretral y amputacion del
glande, son poco frecuentes.*

La circuncision en el mundo darabe

Por lo que se refiere al mundo arabe, la circuncision —el término
arabe para sefialar la circuncision masculina es Khitan, mientras que la
femenina se llama Khafd— ya se practicaba en la época preislamica.’ y
no fue introducida por el islam: prueba de ello es la ausencia de
referencias en el Coran y el hecho de que en la sociedad drabe la practica
se atribuyera al Profeta (Sunnah, tradicion del Profeta). Solo algunas
escuelas de pensamiento musulman consideran lacircuncision necesaria
y obligatoria; para los demds es solo una sunnah, es decir, una reco-
mendacion. A diferencia del mundo judio, la circuncision es paralos mu-
sulmanes solo una sefial exterior, por lo que quien se convierte al islam
no esta obligado a padecerla, e igualmente, un sujeto nacido de padres
musulmanes es considerado musulman aunque no sea circuncidado.

Por lo demas, no existe un acuerdo sobre la edad mas indicada para
circuncidar a los hijos: en Pakistan, por ¢jemplo, se suele hacer general-
mente en el nacimiento y s6lo en un pequefio porcentaje de casos entre
los 3 y los 7 afios; en las zonas rurales la edad se pospone hasta los 5-7
afios. y raramente hasta la adolescencia. Usualmente es practicada —en
el 90-95 por ciento de los casos— por personal no médico (por ejemplo,
el barbero de la aldea), sin anestesia, sin aplicar suturas y sin esterilizar
los instrumentos. La hemorragia después de la operacion es atajada con
carbones ardiendo y, para aliviar el trauma del dolor, la practica se lleva
a cabo en un clima festivo entre los familiares y amigos.

Dada la precariedad de las condiciones higiénicas en las que se
“practica la circuncision, las complicaciones son muy frecuentes y van
desde las mas comunes infecciones y hemorragias (aunque a veces tan
graves que provocan la muerte), hasta la gangrena o la amputacion del
pene.*
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Las complicaciones

Es dificil evaluar cual es laincidenciareal de complicaciones después
de una circuncision® —se ha estimado una incidencia en conjunto entre
el 0.2y el 5 por ciento—, aunque es evidente que algunas de ellas son
graves''y no justificadas, pues se trata de una operacion llevada a cabo,
en general, sin indicaciones médicas y sélo por motivos preventivos o
culturales.

Si incluimos las razones culturales entre las razones preventivas
—dado que la validez profilactica podria justificar también una practica
llevada a cabo por otras razones—, la operacion se puede considerar
como aceptable solo si los beneficios esperados superan los riesgos de
la operacion misma. Ahora bien si tenemos presente la sola finalidad
profilactica, los riesgos deben ser minimizados en su totalidad. especial-
mente si dependen de la inexperiencia del operador.*

Sin embargo, hay que adelantar que en algunas situaciones clinicas
estacontraindicadalaejecucionde lacircuncision neonatal, por ejemplo,
en presencia de anomalias génito-urinarias (hipospadia, epispadia,
megalouretra), didtesis hemorragicas,” prematuridad o severos problemas
médicos.*

Al hablar de las complicaciones de la operacion de circuncision, se
habra de distinguir entre complicaciones organicas y psicologicas:
mientras las primeras se refieren al individuo sometido a la circuncision.
las segundas pueden involucrar también a terceras personas, como a la
madre en el caso de circuncision en edad infantil.

A. Las complicaciones organicas

El dolor. Refiriéndonos a la circuncision neonatal, resulta evidente
que los recién nacidos circuncidados sin anestesia experimentan dolor y
estrés. Es lo que se infiere de la modificacion de algunos pardametros
fisiologicos durante la operacion, tales como dificultad respiratoria,
saturacion de oxigeno y de los niveles de cortisol*® —signo y sintomas
que no pueden ser eliminados con sedantes como puede ocurrir, en
cambio, con el llanto—, y que evidencian que la respuesta del dolor es
semejante, si no mayor, que en los adultos. Se estableceria, ademas, una
“memoria” del dolor de manera que los bebés circuncidados muestran
unareaccion mayor también a estimulos sucesivos, como ocurre durante
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las vacunaciones,* y alteracion de los ritmos nutricionales y de los lazos
con los padres. La American Academy of Pediatrics-Task Force on
Circumcision ha advertido también un incremento de la irritabilidad,
variacion de los ritmos del suefio y alteraciones en los lazos del nifio
circuncidado con la madre.

Esta es la razén por la que se han puesto a punto y experimentado
diversas formas de anestesia local, utilizando por ejemplo ringblock'” o
lidocaina-prilocaina.*® Esta ultima modalidad es dudosa, pues algunos
autores la consideran ineficaz.*

La razon de que en el pasado no se utilizaran anestésicos era el
convencimiento, ahora desmentido,’® de que los recién nacidos no sien-
ten, no localizan o no recuerdan el dolor: pero en realidad tienen todos
los componentes anatomicos y funcionales requeridos paralanocicepcion
y reaccionan de modo apropiado a los estimulos dolorosos;’' mas aun,
precisamente la inmadurez del sistema nervioso seria causa de
amplificacion del dolor en el nifio. Y también ha sido desmentida la
afirmacion de que el prepucio carece de terminaciones nerviosas.’’

Por este motivo, en 1987 la American Academy of Pediatrics escribia
que: “ladecision de dar o no anestésicos debe basarse en la edad del nifio,
en el grado de madurez cortical, pero en especial deben emplearse los
mismos parametros que en los adultos™.

A pesar de estos datos comprobados, no hay un uso suficiente de
anestésicos, probablemente porque los médicos no conocen la practica
o0 porque, a pesar de la evidencia, no logran aceptar ese procedimiento.™

Otras complicaciones. Retomando una esquematizacion de Baskin y
colaboradores,” podemos dividir las complicaciones de la operacion de
circuncision como sigue:

Agudas No agudas

Hemorragias Pérdida de piel

Infecciones Exceso de piel

Amputacion Asimetria de la piel

Retencion urinaria Adherencias cutaneas
Inclusiones cisticas epidérmicas
Fimosis

Estenosis del meato
Fistulas uretrocutaneas
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1. Hemorragia.Laincidenciade hemorragiadespués de la circuncision
estaentreel 0.1 y el 35 por ciento, usualmente sin ninguna consecuencia
clinica.” La pérdida hematica puede ser controlada presionando direc-
tamente o suturando y raramente es necesaria una transfusion.™

2. Infecciones. Las infecciones tras una circuncision son descritas
usualmente con una incidencia mas baja en el periodo neonatal (0.4 por
ciento) en contraste con la nifiez (10 por ciento), a causa de una elevada
colonizacion cutanea. Sin embargo, se hanreportado casos de infecciones
con necrosis histologicas, de sepsis generalizada, meningitis e incluso
muerte.*’

3. Lesiones. Entre las lesiones se encuentra necrosis distal del glan-
de.”” pero también necrosis de todo el pene.®" Aparte de episodios de
necrosis se puede dar la amputacion distal® o total del pene. Uno entre
tantos es el conocido caso “John/Joan™,” del que fue protagonista. en los
aflos sesenta, en el John Hopkins Hospital de Estados Unidos, un nifio
llamado John, quien fue sometido a una operacion de circuncision a los
ocho meses de nacido. A causa de un error del médico se le amputo el
pene y, ante la dificultad de asignar —o por mejor decir, reasignar— el
sexo, se decidid modificar a John en sentido femenino, con una serie de
graves y complejas consecuencias.®

4. Complicaciones tardias. Entre las complicaciones tardias, la mas
frecuente es laestenosis del meato uretral,*” aunque tienen también cierta
incidencia otras complicaciones tales como escisiones anomalas de piel,
quistes, curvatura del pene o fistulas.®

Ante la sola posibilidad de que se verifiquen estas complicaciones,
nos parece problematico proponer la circuncision con fines profilacticos
o justificar el recurrir a ella por motivos rituales.

B. Complicaciones psicologicas

Por lo que se refiere a las complicaciones psicoldgicas, se ha puesto
en evidencia que el niflo, durante la operacion. ademas de experimentar
dolor, vive una experiencia de total abandono: llora, pero nadie lo
socorre; mas aun, se le impide huir.*’

En estos nifios se nota, a corto plazo, un aumento de la agresividad y
otras variaciones comportamentales como respuesta al trauma padecido;
y a largo plazo, en ocasiones, parece emerger en el circunciso un senti-
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miento de inferioridad o, en todo caso, una percepeion de “ser diferente™,
sobre todo si el nifio tiene que vivir junto con otros no circuncidados. En
la edad adulta se mantendria, ademas, esta percepcion de tener alterados
sus genitales, y aun del propio cuerpo, lo que puede interferir con la vida
social y sexual de estas personas hasta el grado de llegar a la idea de
suicidio.

Por otra parte, se han puesto de manifiesto importantes modificaciones
en la interaccion entre el nifio circuncidado y la madre: esta Gltima es
asaltada por violentas emociones que a la larga la hacen mas vulnerable
y permanece angustiada por el recuerdo de las imagenes de aquel dia o
por los gritos de su bebé.

Porotraparte, el instinto de proteccion de las madres parece contrastar,
en particular, con las indicaciones de la ley judaica, segtin la cual no es
lamadre sino el padre quien lleva al nifio a la circuncision y quien define
esta practica como sagrada. Mds atn. segtn Pollack, en el corazon de
toda madre existe la conviceidon de que no hay nada de sagrado en la
amputacion de los genitales de su hijo."

Razones en pro y en contra

Del analisis de la literatura en esta materia se advierte que no hay
—frenteaindiscutibles riesgos— un parecer unanime sobre los beneficios
de la operacion cuando se utiliza con fines profilacticos.

Esta dificultad se hace evidente incluso por la forma en que lamisma
American Academy of Pediatrics establece que “no hay razones médicas
validas para la circuncision rutinaria en el periodo neonatal”. Esta
posicion la hace propia, en 1983, el American College of Obstetricians
and Gynaecologists. Pero ya en 1989, tanto la American Academy of
Pediatrics como el American College of Obstetricians and Gynae-
cologists subrayaban que “la circuncision neonatal tenia porenciales
beneficios y ventajas, asi como desventajas y riesgos™.”” de tal manera
que no recomendaban su ejecucion de manera rutinaria.

Otrasasociaciones médicas, entre ellas la Canadian Pediatric Society
llegaron también a las mismas conclusiones. esto es, no recomendar la
circuncision en época neonatal de forma rutinaria.”
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La American Academy of Pediatrics, en 1999, concluye su informe
sobre la circuncision en la época neonatal y escribe: “La evidencia
cientifica demuestra que hay potenciales beneficios médicos para la
circuncision masculina en época neonatal; pero, en cualquier caso. estos
datos no bastan para recomendar la circuncision neonatal de modo
rutinario. En el caso de la circuncision, en el que hay tanto riesgos como
ventajas potenciales, si el procedimiento no es esencial para el bienestar
actual del nifio, los padres deberian establecer antes cudl es el mejor
interés del hijo™.”!

Estaconclusidnhasuscitado lairade los defensores de la circuncision,
en particular del conocido grupo de Wiswell, que ha visto en las palabras
de la American Academy of Pediatrics una invitacion a no recurrir a la
circuncision™ y ha desencadenado nuevamente el debate sobre el tema,
pero trataremos esto mas adelante.

Las razones en contra, en cualquier caso, se centran esencialmente en
el hecho de que la circuncision no se puede considerar una operacion
quirdargicamenor, tanto por el compromiso fisico y emotivo del paciente,
cuanto por las consecuencias que podrian derivarse de ella frente a los
beneficios, los cuales se consideran insuficientes.

Una reduccion del 3-9 por ciento de las infecciones de las vias
urinariasen laépocaneonatal,” laincertidumbre sobre el papel preventivo
del cancer de pene y del contagio de enfermedades de transmision
sexual, no serian datos suficientes para justificar el procedimiento
quirdrgico en un sujeto sano, que, entre otras cosas, no puede manifestar
su consentimiento.

Se evidencia, ademas, que se pueden obtener no solo las mismas
ventajas de la circuncision siguiendo adecuadas normas higiénicas™ o
médicas,’ sino que, mas aun, el sujeto circuncidado estard mas expuesto
a traumas y a infecciones’ durante la actividad sexual. Ademas, no
resultan suficientes las medidas utilizadas para controlar el dolor.”

Entre las razones a favor, estan las ventajas del procedimiento,
consideradas por algun autor no como potenciales sino ciertas, estas son:
reduccion de la incidencia de infecciones del tracto urinario en el nifio;
reduccion de la incidencia de cancer de pene y del contagio de
enfermedades de transmision sexual. Todo ello frente a una incidencia
de complicaciones inferior al 1 por ciento y sin que ello repercuta —se
argumenta— en la futura funcion sexual.”
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La cuestion del consentimiento informado

Ante la dificultad de evaluar de manera cierta la relacion riesgos/
beneficios de la operacion de circuncision, la American Academy of
Pediatrics recomienda, en el documento de 1999, que la decision sea
tomada por los padres, quienes deben tener siempre presente el mejor
interés del hijo. En la realidad, sin embargo, esta evaluacion no siempre
es facil de efectuar, bien por la incertidumbre de los datos clinicos o por
la inevitable interferencia de la orientacion religiosa, social y cultural de
los sujetos llamados a decidir.

El primer elemento indispensable para que los padres puedan expre-
sarse al respecto es, obviamente, una informacion completa'y compren-
sible sobre el procedimiento, sobre los potenciales beneficios, sobre los
riesgos, y que el médico se asegure de que la han comprendido, evitando
cualquier forma de coercion.” A menudo, sin embargo, falta esta infor-
macion, como se infiere de algunos estudios sobre el tema.

Por ejemplo, Goodman reporta los datos de un estudio en el que se
entrevistaron los padres de 124 nifios circuncidados.* Resulta que las
razones de la operacion fueron generalmente emotivas (también el padre
estaba circuncidado)®' o sociales, y menos frecuentemente racionales o
médicas. Este hecho también ha sido confirmado porla evidencia de que
s6lo el 23 por ciento de los padres no circuncidados aceptaron que su hijo
fuera circuncidado.

Mas atn, de los resultados de una encuesta llevada a efecto entre
agentes sanitarios (médicos, enfermeras y parteras) estadounidenses,
acerca del momento, las modalidades y la naturaleza de la informacion
proporcionada a los padres sobre la circuncision, resulta que: /. la
informacion era amenudo incompleta (por ejemplo, se informaba de que
la circuncisiéon es una defensa contra las infecciones. pero no contra
cuales especificamente); 2. con frecuencia se proponia la circuncision
como un hecho social (por ejemplo, a las madres hispanas para “america-
nizar” asus hijos); 3. lainformacion se dabainmediatamente después del
parto, cuando la mujer esta estresada y emotivamente fragil .

Por estas razones, en el mismo estudio se aconseja proporcionar la
informacion sobre la circuncision en el periodo prenatal, de manera que
los padres tengan el tiempo y latranquilidad suficientes para poder tomar
una decision. Este hecho es discutido, en cambio, por quien sostiene que
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la misma propuesta “sobre la mesa” de la circuncision es una forma de
coaccionar ala mujer y a la pareja: éstos piensan. en efecto, que se trata
de una operacion que tiene que hacerse. pues de otro modo no la
propondria el personal sanitario.*®

Sin embargo, el haber obtenido el consentimiento informado por
parte de los padres, ¢ responde a una defensa del “mejor interés del hijo™?
(Puede la circuncision ser objeto tnicamente de una eleccién familiar?
Y también, ;en qué consiste “el mejor interés del hijo™?

No basta, ciertamente, con informar y obtener el consentimiento: la
posibilidad de efectuar o no la operacion de circuncision debe ser
consideradaalaluz del “mejor interés del nifio™, sobre cuyos contenidos
deben confrontarse, necesariamente, el médico y los padres.

El bienestar del nifio debe ser ante todo fisico, por lo que la operacion
solo deberia efectuarse si fuera necesaria desde el punto de vista médico
y estuviera justificada debido a una enfermedad, un trauma o una
deformidad; o cuando el mismo resultado no se pudiera obtener de otra
manera; y, ademas, no debe someterse al nifio a sufrimientos o dafios
inutiles.* En caso contrario, la operacion habré de suspenderse o debe
aplazarse, si es necesaria y se puede posponer sin riesgos, hasta que el
sujeto sea capaz de manifestar su consentimiento.

Una operacion como la de circuncision, éticamente aceptable si se
lleva a cabo por razones terapéuticas (correccion de una fimosis o de una
parafimosis, /entra en la misma categoria si se lleva a cabo con fines
profilacticos?

Teniendo presente que los beneficios son sélo porenciales y —con
excepceion de las infecciones del tracto urinario dentro del primer afio de
vida— remotos,” y que existe la posibilidad de que se presenten
trastornos colaterales y complicaciones tanto durante la operacion como
después de ella, se puede concluir que no se dan los elementos para
contemplar que se trata de una defensa real del “mejor interés™ del nifio.
Un “mejor interés” que seria, entre otras cosas, desmentido por el resul-
tado de las encuestas llevadas a cabo entre sujetos adultos, circuncidados
en general en edad infantil, y por el escaso interés que adultos no
circuncidados de nifios tienen hacia esa practica (en Estados Unidos, la
solicitaria solo el 0.3 por ciento de los varones adultos).®

Véase, por otra parte, un estudio de la National Organization to Halt
the Abuse and Routine Mutilation of Males de San Francisco (California)
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llevado a cabo entre 546 hombres circuncidados durante la infancia y la
nifiez (94 por ciento durante la infancia; 5 por ciento entre los 10 y los
12 afios; 0.5 por ciento entre los 13 y los 17 aflos: 2 por ciento después
de los 18 afios) y de religion cristiana (77 por ciento) o judia (4.5 por
ciento) u otra (18 por ciento).”

Junto alos trastornos de tipo fisico y psiquico (inclinacion del glande,
estenosis del meato e infecciones recurrentes, con la consiguiente
dificultad de ereccion, de eyaculacion y aparicion de anorgasmia o de
menorrespuesta sexual),* se han puesto de manifiesto también auténticos
trastornos de la personalidad, relacionados con ansia y depresion por
problemas sexuales y por la subita mutilacion. A menudo se asociaba
también una sensacion de inferioridad. baja autoestima, enojo por la
traicion paterna, dificultad de relacion con el otro sexo y uso de sus-
tancias de abuso (alcohol, estupefacientes).

Para poder valorar el “mejor interés” del nifio, el médico y los padres
deberian “meterse en su propio pellejo™ y preguntarse qué habria hecho
¢l si hubiera sido competente: ;habria aceptado la mutilacion de una
parte sana de su cuerpo por un incierto beneficio futuro?

Un dato que hay que tener presente en esta evaluacion podria ser.
segtin algunos autores, lareaccion misma del recién nacido alaoperacion
decircuncision: los gritos, el llanto, las lagrimas. podrian ser considerados
como un modo de “denegar el propio consentimiento™ a una operacion
que, en cualquier caso, puede ser pospuesta.”

Las consideraciones hasta aqui hechas han inducido a muchos a
proponer que se posponga la operacion de circuncision hasta una edad
posterior. aplazamiento que reduciria, entre otras cosas. la incidencia de
complicaciones (1.7 por ciento en la edad adulta, contra el 2-6.4 por
ciento en edad neonatal). En ese sentido se¢ ha expresado también un
grupo de hombres circuncidados en edad infantil. que subrayan que la
circuncision por razones no terapéuticas lesiona los derechos (a la
autodeterminacion), la dignidad v el respeto debidos al nifo.”

Por otra parte, privada de la finalidad terapéutica. el efecto de la
circuncision neonatal deberia entrar en la categoria de gravisima lesion
personal, a tenor del articulo 583 del codigo penal (italiano) en cuanto
causa de la pérdida de la funcionalidad de un 6rgano (el prepucio) y esto,
prescindiendo de la posibilidad de que se presenten complicaciones.
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Los agentes sanitarios y la solicitud de circuncision ritual

Entre las motivaciones de la circuncision neonatal esta, como ya dijimos,
también lareligiosa: pero, ;pueden exigir los padres que pertenecen a un
determinado culto, que el Sistema Nacional de Salud se haga cargo de
ella?

Sobre este punto, y mediante solicitud expresa, ha intervenido el
Comité Nacional para la Bioética (italiano) en el documento de 1998 en
¢l que nos basaremos para la analizar la cuestion.”!

El documento distingue, ante todo, cuatro tipos de circuncision: tera-
péutica, profilactica, ritual y estética. Después de excluir la circuncision
con fines meramente estéticos, en cuanto que “la ausencia de adecuadas
razones hace muy dificil justificar esta practica™” y de aprobar la
ejecucion de la circuncision por motivos terapéuticos, el CNB se detiene
aanalizar la circuncision profilactica y la circuncision ritual, para llegar
a la conclusion de que, aun siendo legitima la circuncision tanto
profilactica como ritual. y deseable que “los miembros de los pueblos y
de las comunidades que practican la circuncision de los recién nacidos
por razones rituales. .. recurran a médicos privados, o bien a hospitales
publicos, pero en régimen de ejercicio libre de la profesion™, “no existen
razones de naturaleza ética y sanitaria que deban inducir al Estado a
imponer que la colectividad se haga cargo de las practicas de circuncision
masculina de cardcter ritual™.”

Ahora bien, esta distincion entre circuncision profilactica y circun-
cision ritual, adoptada también por nosotros a fin de aclarar las
motivaciones de la solicitud, podria ser discutida por dos motivos:

/. silacircuncision neonatal realmente tiene una finalidad profilactica,
se habrande incluirtambién en esta categoria las circuncisiones solicitadas
por razones rituales que comporten, en cualquier caso, un beneficio para
elrecién nacido. En otras palabras, el tipo de la intervencién y su eficacia
profilactica no se modifican si el recién nacido en el que se practica es
hijo 0 no de padres hebreos 0 musulmanes;

2. silacircuncision ritual no tiene, ademas, una finalidad profilactica,
de la que es dificil separarla, deberia clasificarse. entonces, entre las
circuncisiones solicitadas por una finalidad meramente estética y, por
tanto, rechazadas a priori.
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En este sentido P. Cattorini escribe, en su Declaracién anexada al
documento del CNB: “...no me parece que se pueda defender, en el
plano de la ética profesional, la distincion entre circuncision ritual (por
un lado) y circuncision ni ritual ni terapéutico-profilactica (por el otro).
No existen, ami juicio, razones enteramente convincentes que justifiquen
sé6lo laprimera; por otra parte, no me parece que el médico tenga criterios
éticos idoneos para limitar su rechazo sélo enrelacion con la segunda.™

Nosotros consideramos que la circuncision neonatal con finesrituales
deberia ser incluida en la circuncision con fines profilacticos, distin-
guiéndose solo por los motivos de la solicitud y no por otros fines que
podrian alcanzarse.”

En consecuencia, el rechazo (o por ¢l contrario, la aceptacion) por
parte de los médicos de llevar a cabo la circuncision ritual y su exclusion
de los servicios prestados por el Servicio Nacional de Salud no deberia
basarse en el hecho de que se trata de una intervencion con finalidad
principalmente ritual, sino que deberia partir de las conclusiones de su
utilidad o no como profilaxis.

En efecto, si se considera la circuncision neonatal ritual inicamente
desde la dpticade un acto de culto, se podria llegar ala conclusion de que
esa practica, pudiendo ser reducida a las formas de ejercicio del culto
garantizadas por el articulo 19 de la Constitucion (italiana) “que, al dejar
a los consociados plena libertad de expresion y de eleccion en el campo
religioso, se limitaa prohibir solo eventuales practicasrituales contrarias
a las buenas costumbres™,” no pueda ser en algin modo contestada sino
que mas bien haya de ser reconocida, tutelada’ o, en cualquier caso,
tolerada.

De este modo, sin embargo, seria dificil justificar luego la prohibicion
de otras practicas ligadas a una cultura o a un culto y que comportaran
un menoscabo de la integridad corporal, entre ellas, y no la tltima, la cir-
cuncision femenina, la cual en el tipo I —la sola escision del prepucio—
no se diferenciaria como procedimiento y en los efectos, de lamasculina.
Sin embargo, como se sabe, la practica de la circuncision femenina es
firmemente rechazada como acto lesivo de la dignidad de la mujer.”

En efecto, desde el punto de vista de la utilidad profilactica y del
minimo riesgo, el CNB considera que no es ilicita la circuncision ritual:
“Por otro lado.... la circuncision, a pesar de que deje rasgos indelebles e
irreversibles, no produce, tampoco, cuando se efectua correctamente,
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menoscabos o alteraciones en la funcionalidad sexual y reproductiva
masculina. Mds atin, como ya se ha mencionado, en diversos casos se ha
llevado a cabo especificamente con fines profilacticos e higiénicos. Por
tanto, se debe considerar que la operacion de circuncisién masculina no
entraentre los actos de disposicion del cuerpo humano perjudiciales para
la persona y, por consiguiente, juridicamente ilicitos™.”

Partiendo de este supuesto, y teniendo en cuenta las orientaciones por
parte de la comunidad cientifica, no se ve como se pueda luego rechazar
practicar la circuncision neonatal a cargo del Servicio Nacional de
Salud. En otras palabras, una vez acreditada la practica cientificamente,
Jenqué criterio habria que basarse pararechazar la circuncision neonatal
ritual, que habria de desembocar, de todos modos. en una finalidad
profilactica?

Enconsecuencia, el rechazar hacerse cargo de la circuncision neonatal
deberia estar motivado no por valoraciones sobre ¢l grado de laicidad del
Estado.' sino por la utilidad y la posibilidad de justificar o no la
circuncision neonatal, porque, de otro modo, ¢sta habria de ser excluida
incluso por una finalidad meramente profilactica. Resultaria dificil,
entre otras cosas, teniendo en cuenta las posibles e incluso graves
consecuencias, aceptar que la circuncision en ¢poca neonatal sea llevada
a cabo, por razones economicas o de lejania o de insercion en un rito,
fuera de una estructura sanitaria y que sea encomendada a quien no esta
habilitado para el ejercicio médico.

Por otra parte, tampoco se podria recorrer, en edad neonatal, el
camino que indica el CNB cuando, en la nota 4 del documento citado,
escribe: “Se puede observar que, al igual que todos los demas usuarios
del Servicio Nacional de Salud, los ficles interesados en recibir la
prestacion quirurgicade circuncision podrian solicitar la correspondiente
operacion con base en adecuadas razones sanitarias de caracter higiénico
o profiléctico. Esevidente que, en una hipdtesis de este género, se le debe
reconocer siempre al médico el deber de abstenerse de practicar la
operacion, cuando considere, segun su leal saber y entender, que no
existen o son inadecuadas las razones sanitarias alegadas por el
solicitante™.'!

Por el contrario, este camino, al distinguir entre circuncision ritual y
circuncision profilactica, se puede recorrer en las sucesivas etapas de la
vida, en las que la intervencion no tendria —segun los defensores de las
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circuncision neonatal— una probada finalidad profilactica. En ese caso,
entonces, la negativa a efectuar la circuncision por cuenta del Sistema
Nacional de Salud se podria defender mas facilmente aduciendo razones
que hagan referencia a un eventual conflicto entre el respeto a la iden-
tidad cultural (incluso religiosa) y la funcion del Estado: pero llegados
a este punto, se haria todavia mas dificil permitir que la practica de la
circuncision, mas comprometida desde un punto de vista quirurgico en
cuanto a complejidad y complicaciones, escapara a un atento control
sanitario.
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en lareligion hebrea vige laley del “Shmirat Ha Guf™ (proteccion del cuerpo), por la cual estan
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y tampoco el concepto de “Tsa ar ba alei chayyim” (piedad para toda criatura) es respetado por
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