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I. MARCO CONSTITUCIONAL RELACIONADO
CON LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y TECNOLOGICA
EN MATERIA DE SALUD, AMBIENTE Y GENOMA HUMANO

A pesar de que a principios de la década de los afos noventa del siglo
XX, época de la expedicion de la Constitucion Politica de Colombia,
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existia conocimiento de las investigaciones cientificas en materia genéti-
ca, y en especial del genoma humano, los constituyentes de entonces de-
cidieron no incorporar en la Constitucion una disposicidon especifica so-
bre la materia.

En efecto, en uno de los proyectos discutidos en el marco de la Asam-
blea Nacional Constituyente (Gaceta Constitucional, naim. 78, del 21 de
mayo de 1991) se puso a consideracion del plenario un proyecto de ar-
ticulo del siguiente tenor: “Todo residente en el pais tendrd el deber de
procurar el cuidado integral de su salud y la de su comunidad. Prohibese
la manipulaciéon genética y la experimentacion bioldgica que pongan en
peligro la vida, la integridad fisica o la dignidad de las personas a partir
de su concepcidn”.

No obstante, un proyecto semejante no fue aceptado; entre otras razo-
nes porque varios académicos de entonces, y en especial los docentes
que formaban parte del seminario permanente de profesores de derecho
de familia de la Universidad Externado de Colombia, enviaron un infor-
me razonado a la Asamblea Nacional Constituyente en el cual desacon-
sejaban la aprobacion del texto.

Finalmente, el texto discutido quedd consagrado en la Constitucion de
1991, en el inciso final del articulo 49, en los siguientes términos: “Toda
persona tiene el deber de procurar el cuidado integral de su salud”. Su-
primiéndose cualquier referencia a la manipulacion genética y a la expe-
rimentacion biologica.

Después de esta introduccidon anecddtica, entremos pues a una des-
cripcion general del marco constitucional en materia de investigacion,
salud y genoma humano.

Como primera medida, es importante anotar que la particularidad mas
importante de la Constitucion de 1991 sobre el asunto, no radica en la
existencia de clausulas explicitas sobre la materia, sino mas bien en Ia in-
corporacion de un sistema reforzado de garantias, tanto materiales como
procesales, de los derechos fundamentales, en varios sentidos:

En primer lugar, la Constitucion de 1991 reformula la forma del Esta-
do colombiano como un “Estado social de derecho... fundado en el res-
peto de la dignidad humana...” (articulo 1o.); de otro lado, contiene un
catalogo generoso en materia de derechos, tanto individuales como co-
lectivos, donde se encuentran reunidos bajo el concepto de derechos fun-
damentales tanto los derechos civiles y politicos, como los derechos eco-
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némicos, sociales y culturales (articulos 11-82); asimismo, la Constitu-
cion incorpora un sistema de acciones y de garantias procesales bastante
eficiente para la proteccion de estos derechos (articulos 86-88) y, por 1l-
timo, se establecid que los tratados internacionales sobre derechos hu-
manos ratificados por el Estado colombiano prevalecerian en el orden in-
terno.

Esta ultima particularidad del disefio constitucional del Estado colom-
biano tiene importantes efectos al momento de definir el régimen juridi-
co aplicable a las actividades relacionadas con la investigacion cientifica
en materia de salud, ambiente y genoma humano.

La férmula constitucional esta contenida en el articulo 93, y es del si-
guiente tenor:

Los tratados y convenios internacionales ratificados por el Congreso, que
reconocen los derechos humanos y que prohiben su limitacion en estados
de excepcion, prevalecen en el orden interno.

Los derechos y deberes consagrados en esta carta se interpretaran de
conformidad con los tratados internacionales sobre derechos humanos ra-
tificados por Colombia.

Como puede apreciarse, esta disposicion constitucional tiene al menos
dos implicaciones de la mayor importancia: la primera es que establece
la prevalencia de los tratados internacionales sobre derechos humanos en
el orden interno, y la segunda es que ordena que la interpretacion de los
derechos y deberes contenidos en la Constitucion deba adelantarse de
conformidad con dichos tratados. La consecuencia de ello es la progresi-
va recepcion de la moralidad internacional (concretada en la celebracion
de diversos tratados internacionales en materia de derechos humanos) en
las practicas juridicas internas del Estado colombiano.

Asimismo, es posible afirmar que después de catorce afos de vigencia
de la Constitucion Politica, esta afirmacion no guarda un simple valor re-
torico. Por el contrario, una concepcion normativa de la Constitucion,
unida a la actividad de la Corte Constitucional colombiana —creada por
la Constitucion con el fin de asegurar “la guarda de la integridad y supre-
macia de la Constitucion” (articulo 241)—, han implicado una verdadera
transformacion en las relaciones entre el derecho interno y el derecho in-
ternacional a través de la definicion de los contenidos de los derechos
humanos.
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La principal herramienta tedrica creada por la Corte Constitucional
colombiana para estos efectos ha sido conocida en el &mbito local como
la teoria de “el bloque de constitucionalidad”, que no es mas que la for-
ma de hacer eficaz el articulo 93 de la Constitucion, bajo el entendido de
que tales tratados internacionales se equiparan a las normas constitucio-
nales en sentido formal. En esta medida, en innumerables decisiones de
la Corte Constitucional, la aplicacion directa de normas internacionales
de derechos humanos, o la interpretacion de las normas internas confor-
me a las normas internacionales de derechos humanos, ha constituido la
razon principal para la resolucion de los casos, ya en materia de protec-
cion concreta de derechos fundamentales subjetivos, o en el caso de la
declaracion de inconstitucionalidad de las leyes.

Ahora bien, frente al tema que nos concierne, la funcion de esta norma
es de la mayor trascendencia, pues a pesar de que no se han presentado
conflictos juridicos importantes relacionados con las investigaciones
cientificas en torno al proyecto del genoma humano, situacion que ob-
viamente ha impedido desarrollos jurisprudenciales, nada obstaria, o me-
jor aun, todo indicaria que de llegarse a presentar, la forma adecuada de
resolver tales conflictos seria mediante la interpretacion y la aplicacion
de las normas internacionales sobre la materia, en especial los tratados
internacionales sobre derechos humanos ratificados por Colombia; por
ejemplo, el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, el Pacto
Internacional de Derechos Economicos, Sociales y Culturales, la propia
Convencion Americana o, como es mas que evidente, las normas conte-
nidas en la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Dere-
chos Humanos de la UNESCO.

Otra razon que indica la relevancia de la figura del articulo 93 de la
Constitucion colombiana frente al tema del régimen juridico de las in-
vestigaciones en materia de genoma humano y su relacion con el am-
biente y con la salud, esta dado por las caracteristicas estructurales de las
practicas sociales en torno a la investigacion y aplicacion del genoma
humano. Estas caracteristicas no pueden ser ajenas a los legisladores al
momento de disefar los marcos normativos respectivos, ni mucho menos
a los jueces al momento de decidir controversias al respecto.

Algunas de dichas caracteristicas estructurales son las siguientes: en
primer lugar, que se trata de un tema necesariamente transdisciplinario,
en el cual es imprescindible el didlogo entre diversas disciplinas del co-



LEGISLACION EN MATERIA DE GENOMA HUMANO EN COLOMBIA 235

nocimiento como la biologia, la quimica, la genética, la medicina, la so-
ciologia, la ética y, por ultimo, claro esta, el derecho; de otra parte, que
incorpora procesos altamente técnicos en la medida en que su desarrollo
requiere la participacion de personal cientifico verdaderamente califica-
do; asimismo, se trata de un asunto moralmente complejo en la medida
en que concurren en su desarrollo multiples perspectivas sobre lo bueno y
lo malo, lo conveniente y lo inconveniente; de otro lado, y en cuarto lugar,
es un tema de connotaciones trasnacionales en la medida en que involu-
cra la participacion de diversos agentes, sin conocer fronteras culturales,
lingliisticas o geograficas, y por ultimo, que es esencialmente novedoso,
en la medida en que sus desarrollos y sus consecuencias apenas empie-
zan a percibirse y se recrean y multiplican de una manera incesante.

Frente a estas particularidades del tema, la férmula del articulo 93 de
la Constitucioén permite una oxigenacion constante del ordenamiento ju-
ridico interno, en razén de que a medida que los consensos morales a ni-
vel universal se vayan decantando en acuerdos internacionales o en de-
claraciones universales de los drganos internacionales competentes, las
soluciones juridicas y la definicion del régimen juridico puede irse ade-
cuando de manera mas funcional, y menos traumatica, por parte de los
operadores juridicos internos.

Ademas de la disposicion del articulo 93, se encuentran en la Consti-
tucion colombiana de 1991 otras disposiciones que podrian sustentar un
régimen juridico completo de tales materias en lo relacionado con las ac-
tividades cientificas, la proteccion del ambiente, y en general la protec-
cion de los derechos humanos ligados estrechamente a dichas practicas.
Veamos, en primer lugar, las disposiciones relacionadas con la investiga-
cion cientifica:

Frente a la regulacion de la investigacion cientifica, no existe una alu-
sidn expresa a las investigaciones asociadas al genoma humano, pero da-
da la amplitud de las disposiciones constitucionales, nada obsta, y en
efecto nada ha impedido considerar que tales disposiciones constituyen
normas aplicables a tales asuntos. Sobre el tema, en primer lugar, encon-
tramos el articulo 71, en el cual se consagra el deber del Estado de pro-
mocion y fomento de las ciencias y la cultura en un marco de libertad.
Dice el referido articulo:

Articulo 71. La busqueda del conocimiento y la expresion artistica son li-
bres. Los planes de desarrollo econdomico y social incluiran el fomento pa-
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ra personas e instituciones que desarrollen y fomenten la ciencia y la tec-
nologia y las demas manifestaciones culturales y ofreceran estimulos es-
peciales a personas e instituciones que ejerzan estas actividades.

A partir de la existencia de esta disposicion constitucional se han dise-
nado politicas publicas en materia de promocién y estimulos a la investi-
gacion cientifica, principalmente mediante el subsidio a investigaciones
a través de entidades estatales (principalmente Conciencias) y mediante
el fortalecimiento de dichos programas en las universidades publicas mas
importantes del Estado: la Universidad Nacional, la Universidad de An-
tioquia y la Universidad del Valle, entre otras.

En segundo lugar, y muy relacionado con la disposicion anterior, el
articulo 70 de la Constitucion establece el deber del Estado de promover
el acceso a la cultura y el desarrollo de las actividades cientificas y cultu-
rales en el marco de la proteccion a la diversidad cultural, bajo la idea de
que Colombia es un “Estado social de derecho... pluralista...” (articulo
10.) que “reconoce y protege la diversidad cultural...” (articulo 70.). Di-
ce el referido articulo:

Articulo 70. El Estado tiene el deber de promover y fomentar el acceso a
la cultura de todos los colombianos en igualdad de oportunidades, por me-
dio de la educacion permanente y la ensefianza cientifica, técnica, artistica
y profesional en todas las etapas del proceso de creacion de la identidad
nacional.

La cultura en sus diversas manifestaciones es fundamento de la naciona-
lidad. El Estado reconoce la igualdad y dignidad de todas las que conviven
en el pais. El Estado promovera la investigacion, la ciencia, el desarrollo y
la difusion de los valores culturales de la nacion (cursivas nuestras).

Por ultimo encontramos las disposiciones de los articulos 67 y 69 de
la Constitucion, relacionadas con el derecho a la educacion y algunos
elementos definitorios de las politicas publicas en materia de investiga-
cion cientifica:

Articulo 67. La educacion es un derecho de la persona y un servicio pibli-
co que tiene una funcién social; con ella se busca el acceso al conocimien-
to, a la ciencia, a la técnica y a los demas valores y bienes de la cultura. ..
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Articulo 69. Se garantiza la autonomia universitaria. Las universidades
podran darse sus directivas y regirse por sus propios estatutos, de acuerdo
con la ley...

El Estado fortalecera la investigacion cientifica en las universidades
oficiales y privadas y ofrecera condiciones especiales para su desarrollo.

De otra parte, la Constitucion cuenta con tres articulos de gran impor-
tancia en materia de seguridad ambiental y de derechos colectivos que
guardan alguna relacién con el tema de la bioseguridad. Las disposicio-
nes, contenidas precisamente en capitulo 3 del titulo II de la Constitu-
cion, titulado “De los derechos colectivos y del ambiente”, son las si-
guientes:

Articulo 78. La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios
ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la informacion que debe
suministrarse al ptblico en su comercializacion.

Articulo 79. Todas las personas tienen derecho a gozar de un ambiente
sano. La ley garantizara la participacion de la comunidad en las decisiones
que puedan afectarlo.

Es deber del Estado proteger la diversidad e integridad del ambiente,
conservar las areas de especial proteccion ecologica y fomentar la educa-
cion para el logro de estos fines.

Articulo 81. Queda prohibida la fabricacion, importacion, posesion y
uso de armas quimicas, bioldgicas y nucleares, asi como la introduccion al
territorio nacional de residuos nucleares y desechos toxicos.

El Estado regulara la entrada al pais y la salida de él de los recursos ge-
néticos, y su utilizacion de acuerdo con el interés nacional.

El contenido y la ubicacion de estas tres disposiciones en el texto
constitucional conlleva importantes implicaciones en la materia que aho-
ra nos concierne. En primer lugar, el Constituyente clasificd sus conteni-
dos con base en su caracter de derechos colectivos; esto ha permitido que
la doctrina y las normas infraconstitucionales consideren el material ge-
nético y sus usos comerciales como un objeto de proteccion constitucio-
nal bajo una idea solidarista, que tiene, entre otros efectos: el de evitar la
posibilidad de apropiacion de la informacion genética por parte de parti-
culares (no patentabilidad de los descubrimientos), o el de poder perse-
guir, mediante las acciones judiciales para la proteccion de los derechos
colectivos (acciones populares, articulo 88 de la Constitucion), la repa-
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triaciéon de muestras de material genético de especies vegetales o anima-
les endémicas, o incluso de muestras de material genético de miembros
de las comunidades indigenas o de las comunidades negras o de cual-
quier colombiano, por poner dos ejemplos hipotéticos pero verosimiles.

De otra parte, la interpretacion de estos derechos, a la luz de los trata-
dos internacionales, tiene implicaciones enormes, sobre todo en lo que
tiene que ver con la manipulacidon genética en plantas y animales. De he-
cho, bajo la idea de la proteccion al consumidor se pueden hacer exi-
gencias en materia de claridad suficiente sobre el tipo de ingredientes
utilizados o las cualidades de los productos que se comercializan; por
ejemplo, si €stos han sido objeto de manipulacion genética o no, de con-
formidad con el derecho a la “informacién que debe suministrarse al pu-
blico” de que trata el articulo 78. Asimismo, por su parte, bajo una apli-
cacion del principio de precaucion, que tiene su origen en la legalidad
internacional, se podrian limitar o incluso prohibir las aplicaciones agro-
pecuarias que incorporen modificaciones genéticas que puedan afectar
“la diversidad e integridad del ambiente” de que trata el articulo 79, mas
aun si existen dudas sobre los posibles efectos ecologicos de ciertas alte-
raciones genéticas, y Colombia es considerado el segundo pais con mas
biodiversidad del planeta.

La importancia de estas disposiciones constitucionales se debe, como
se indico al comienzo de este informe, a que la Constitucion de 1991 in-
corpord un sistema eficiente de garantias de los derechos reconocidos en
la Constitucion. Para el caso de la proteccion de los derechos colectivos,
en donde se enmarcan los relacionados con la proteccion de la bioseguri-
dad y el genoma humano, se cre6 la “accion popular”, que cuenta con un
procedimiento mas o menos célere, no precisa de muchas formalidades y
exige requisitos de procedibilidad muy faciles de satisfacer: puede ade-
lantarla cualquier ciudadano; no se requiere abogado para su interposi-
cion; el juez debe aplicar, al resolver el caso, el principio de iura novit
curia, y su resolucidon incorpora un tiempo relativamente breve (menos
de ocho meses).

De otra parte, la Constitucion colombiana consagré en su articulo 15
el llamado derecho a la “autodeterminacion informativa”, también cono-
cido como habeas data. La incorporacion de este derecho a través de dos
textos contenidos en el articulo indicado ha tenido importantes desarro-
llos jurisprudenciales a cargo de la Corte Constitucional, y a pesar de
que no se ha presentado atn un conflicto relacionado con el manejo de la
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informacion genética de las personas, la existencia de esta disposicion
—que reconoce como derecho fundamental el control sobre los datos
personales—, sumada a la eficacia de la accion de tutela, permitirian una
proteccion mas o menos satisfactoria de los ambitos de libertad asocia-
dos con el manejo de la informacion genética. Dice el articulo 15:

Todas las personas tienen derecho a su intimidad personal y familiar y a
su buen nombre, y el Estado debe respetarlos y hacerlos respetar. De igual
modo, tienen derecho a conocer, actualizar y rectificar las informaciones
que se hayan recogido sobre ellas en bancos de datos y en archivos de en-
tidades publicas y privadas.

En la recoleccion, tratamiento y circulacion de datos se respetaran la li-
bertad y demas garantias consagradas en la Constitucion...

Como bien se sabe, una de las particularidades de la informacion ge-
nética es que puede dar cuenta de una manera minuciosa sobre las carac-
teristicas fisicas y fisioldgicas de las personas. En esta medida, los datos
contentivos de la informacion genética son, como tales, datos personales,
lo que implica que, de conformidad con la jurisprudencia vigente de la
Corte Constitucional colombiana, estarian sujetos a todos los principios
de la administracion de datos personales: libertad, finalidad, confidencia-
lidad, caducidad, etcétera. Y todas las personas, naturales o juridicas, in-
dependientemente de su naturaleza juridica, publica o privada, estan en
la obligacion de comportarse segiin los deberes que tales principios im-
plican: la prohibicién de divulgacion, la de publicacion, la prohibicion
de exigirlos, de cruzar tales datos con otros; todo ello, claro estd, si no
media el consentimiento del titular, en el marco de la libertad reconocido
en la Constitucion.

Por ultimo, es importante resefiar también el contenido del articulo 42
de la Constitucion, relacionado con la definiciéon de la familia y con su
régimen juridico constitucional. Las disposiciones pertinentes de dicho
articulo estan contenidas en los incisos 3 y 6, a saber:

Articulo 42...
La honra, la dignidad y la intimidad de la familia son inviolables.

Los hijos habidos en el matrimonio o fuera de ¢l, adoptados o procrea-
dos naturalmente o con asistencia cientifica, tienen iguales derechos y de-
beres...
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El punto importante en este articulo, como facilmente se puede perci-
bir, es el relacionado con la procreacion asistida cientificamente. Por un
lado, resulta indudable la indeterminacion de dicha expresion y, por tan-
to, indefinidas las formas que pueda tomar la asistencia cientifica en ma-
teria de procreacion. En efecto, tales practicas podrian ir desde la simple
inseminacion artificial, pasando por la fecundacion in vitro con posterior
implante del embrién en el Gtero, hasta llegar a la intervencidon genética
del embrion. Sin que de otro lado se pueda afirmar que esto es asi defini-
tivamente segun la Constitucion, sino mas bien que como posibilidad in-
terpretativa es verosimil, pero que todavia no existen desarrollos juris-
prudenciales profundos sobre el tema. De otro lado, el texto del articulo
42 es significativo, en la medida en que implica un reconocimiento posi-
tivo del Estado a las nuevas tecnologias cientificas asociadas a la pro-
creacion humana: la licitud de dichas practicas, y la necesidad de recono-
cerlas y regularlas en el marco de la Constitucion.

Conclusion

A manera de conclusion podemos indicar:

a) Que en la Constitucion colombiana de 1991 no existe una referen-
cia normativa expresa al fenomeno del genoma humano a pesar de
que los constituyentes tuvieron en su oportunidad conocimiento del
asunto.

b) Que no obstante lo anterior, las disposiciones constitucionales en
materia de estimulo a la actividad cientifica en un marco de libertad
y de respeto por la diversidad cultural, asi como el reconocimien-
to del derecho a la educacion por la via del acceso a los conoci-
mientos cientificos, sumados al deber del Estado de fomentar tales
actividades en los sectores universitarios y propiamente cientificos,
incorporan o amparan el desarrollo de actividades cientificas rela-
cionadas con el genoma humano.

¢) Que existen normas que establecen derechos colectivos asociados a
la disposicion de muestras genéticas tanto de seres humanos como
de plantas y de animales, y mecanismos para su proteccion.

d) Que, de otra parte, en la carta se incorpor6 el derecho a la autode-
terminacion informativa o habeas data, que ha conocido importan-
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tes desarrollos jurisprudenciales en torno a la proteccion de los da-
tos personales, incluidos, claro esta, los datos genéticos.

e) Que, igualmente, se reconoce la posibilidad de que se presente la
procreacidon humana cientificamente asistida, lo que ofrece otro pa-
rametro de control y de amparo constitucional a actividades rela-
cionadas con la investigacion y aplicacion de conocimientos genéti-
cos en la materia.

f) Que la Constitucion establece la obligacion de aplicar de manera
preferente las normas de derechos humanos contenidas en los trata-
dos internacionales ratificados por el Estado colombiano, asi como
el deber de interpretar la Constitucion de conformidad con dichos
tratados, lo cual ha implicado una permeabilizaciéon constante del
ordenamiento juridico interno por parte de las normas internaciona-
les, incluidas aquellas que desarrollan los derechos humanos aso-
ciados al genoma humano y a los avances cientificos en la materia.

II. POSIBILIDAD DE INCORPORAR, DENTRO DEL SISTEMA
CONSTITUCIONAL VIGENTE, LAS GARANTIAS CONCERNIENTES
A LA INVESTIGACION EN MATERIA DE GENOMA HUMANO,
EN LA SEGURIDAD PARA EL TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES
Y A LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION SOBRE EL GENOMA

Como pudo apreciarse en la presentacion del marco constitucional en
relacion con las actividades que rodean las investigaciones acerca del ge-
noma humano, sus posibles aplicaciones, y los eventuales efectos que ta-
les desarrollos implican para el funcionamiento normal de las socieda-
des, la Constitucion colombiana de 1991, desde su inspiracion filosofico
politica, recibiria, sin necesidad de profundas transformaciones y sin te-
mor de una incorporacion asistematica, una incorporacion explicita de
normas relacionadas con dichos temas.

No obstante, consideramos que en estos momentos una reforma en es-
te sentido no es indispensable para que puedan desarrollarse de manera
suficiente politicas publicas en relacion con el genoma humano, ya sea
en asuntos relacionados con la investigacion cientifica, o en el caso de
las practicas médicas, y sobre todo en el campo de la proteccion concreta
de los derechos humanos asociados a tales actividades.
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No es indispensable por varias razones: en primer lugar porque las nor-
mas que regulan lo relacionado con la investigacion cientifica son lo sufi-
cientemente amplias como para permitir encuadrar en ellas las activida-
des cientificas relacionadas con el genoma humano, tanto, que sus unicos
limites son el respeto a la cultura y a la diversidad. En este sentido, esto
permitiria elaborar politicas publicas, al nivel de la expedicion de leyes
o de resoluciones administrativas, conciliando los valores incorporados
en dichas actividades, asi como las formas determinadas de compaginar
los diversos derechos o valores que puedan entrar en conflicto, en espe-
cial el de la libertad cientifica con el de la dignidad humana. Es decir,
hay un marco constitucional favorable para que el legislador defina la
politica a seguir en la materia, y para que lo haga responsablemente, bajo
la idea de la obligatoriedad de las normas de derecho internacional que
contengan derechos humanos y se relacionen con dichos topicos.

En segundo lugar, en materia de confidencialidad de la informacion,
la jurisprudencia constitucional ha decantado las normas sobre la protec-
cion a la intimidad y a los datos personales como una forma de proteger
la libertad individual (articulos lo., 15 y 16 constitucionales). En este
sentido, los avances en la identificacion del genoma humano y la posibi-
lidad de “retratar” o de “generar imagenes genéticas” de las personas en-
trarian a participar de ese régimen juridico de proteccion sin necesidad
de incorporar disposiciones que lo hagan explicito o que lo impongan de
manera perentoria.

Por ultimo, en materia de protocolos médicos o de normas de conduc-
ta especiales en materia médica, las regulaciones han empezado a con-
templarse pero no desde la cuspide de la Constitucion sino desde las
practicas médicas concretas, sobre todo en lo relacionado con el manejo
de la biotecnologia en materia de reproduccion de seres humanos cienti-
ficamente asistida. En este asunto, las normas que incorporan derechos
fundamentales, relacionados con la vida, la dignidad, la intimidad y la
integridad fisica, permiten suplir los vacios en la materia.

Ahora bien, si por un lado es posible afirmar que una reforma consti-
tucional no es indispensable, si consideramos importante el disefio de un
nuevo modelo juridico para la regulacion del tema. Esto se justifica por
varias razones asociadas a las caracteristicas estructurales de la materia,
ya referidas en el apartado anterior: transdisciplinariedad, especificidad
cientifica, globalizacion y disputabilidad ética.
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De otra parte, existe conciencia en los circulos académicos locales
(quienes poco a poco han ido preparando la cultura juridica y ética en
torno al problema y sus posibles soluciones) de que un régimen juridico
para la proteccidon de los valores asociados a las practicas de investiga-
cioén y de aplicaciones genéticas debe estar orientado por una concepcion
diferente a las concepciones tedricas clasicas de los derechos, los debe-
res, los sujetos y las funciones del Estado.

Por ejemplo, existe una perplejidad dogmatica juridica respecto de la
existencia de los llamados “derechos de las generaciones futuras” o de
los llamados “derechos de la especie”, que parecen asociados o relacio-
nados con los avances tecnologicos y con las practicas médicas en torno
a los desarrollos de la genética. En este sentido se pregunta: ;como es
posible considerar una supuesta “generacion futura” o la idea indetermi-
nada de “la especie” como un sujeto de derecho, en el sentido clasico del
término?, ;quién tiene en estos casos la legitimidad para perseguir la
proteccion judicial, legal o administrativa de los derechos colectivos re-
lacionados con el genoma humano?, ;cémo se definen los contenidos de
los derechos de estos sujetos?

Otro problema de gran importancia en términos dogmaticos es el de la
definicion de los bienes juridicamente protegidos en materia de investi-
gaciones y aplicaciones cientificas del genoma. El caso ya ha sido objeto
de discusion académica en Colombia con ocasion de la incorporacion de
ciertos tipos penales relacionados con la practica de la clonacion de seres
humanos a través de la manipulacion de la informacion genética. En el
Codigo Penal vigente, estos tipos penales fueron incorporados en el capi-
tulo titulado “De los delitos contra la vida y la integridad personal”. Una
de las multiples discusiones académicas se centr6 en torno a la definicion
del bien juridico protegido por tales tipos: ;si se trata de la vida, es la vi-
da de quién?, ;no resulta paraddjica la proteccion del derecho a la vida,
si el producto de la clonacion no es la destruccion de la vida sino su mul-
tiplicacion?, ;el concepto de vida como bien juridicamente protegido es
suficiente para dar cuenta de las practicas de manipulacién genética aso-
ciadas a la clonacion de seres humanos? Independientemente de la forma
como se puedan resolver estas cuestiones, lo que importa tener en cuenta
en estos casos es que los viejos moldes juridicos y axioldégicos no son su-
ficientes para dar respuestas satisfactorias y funcionales a tales proble-
mas desde la perspectiva de la teoria del derecho o de la propia teoria de
la Constitucion.
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La identificacion de vicisitudes semejantes indica entonces la necesi-
dad de una dogmatica propia para la aproximacion teoérica del fenomeno
“genoma humano” y sus aplicaciones, desde la perspectiva juridica. En
efecto, notese que la connotacion del genoma humano (de todo genoma
humano) como un patrimonio de la humanidad, y no como un bien apro-
piable por un cientifico o por un laboratorio, ofrece sin duda una orienta-
cion filosofico-politica diferente. Tener en cuenta una orientacion seme-
jante descubre la especial relevancia de determinar que los regimenes
juridicos que se disefien para la regulacion de las particularidades que se
puedan presentar en torno al fendémeno genoma humano sean pensadas
con otros moldes juridicos que estdn por inventarse y que deben ser
construidos por los teéricos y los estudiosos del derecho y de la bioética.

Una cuestion semejante puede ser claramente ejemplificada con la
siguiente hipotesis. Si se considera al genoma humano y a sus diversas
utilidades (diagndsticas, a nivel presintomatico o prenatal; terapéuticas,
tanto a nivel somatico como germinal; o forenses, relacionadas con la
identificacion de personas en asuntos criminales o de familia) como un
asunto de interés publico, se facilitaria, por ejemplo, la posibilidad de que
el Estado disefie cualquier tipo de regulacion al respecto, sin imponer
mayores limites al mismo que los derivados de los derechos humanos,
segun una interpretacion sistematica de los mismos y de conformidad
con la legalidad internacional. Esto facilitaria la resolucién de problemas
relacionados, por ejemplo, con la patentabilidad o no de los descubri-
mientos y de sus utilidades, e incluso facilitaria la expedicion de regu-
lacion en materia de control estatal en desarrollo de la clausula de inter-
vencion del Estado mediante la creacion de entidades especializadas para
adelantar la policia administrativa de las personas o entidades que se dedi-
quen a investigar o a desarrollar aplicaciones relacionadas con el genoma
humano.

Otro problema que bien vale la pena plantear en el marco de una posi-
ble reforma constitucional con el fin de incorporar disposiciones para la
proteccion de los valores asociados a las investigaciones y aplicaciones
del genoma humano, es el relacionado con la necesidad de proteger la di-
versidad étnica del pais. Aunque el articulo 81 de la Constitucidon esta-
blece una prohibicidon expresa de retirar material genético del territorio
del Estado, y dicha prohibicion se puede interpretar facilmente con la
disposicion del articulo 70. de la misma Constitucion, que consagra el
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reconocimiento por parte del Estado de la diversidad étnica y su deber de
protegerla, somos conscientes de que una reforma en este sentido podria
reforzar los deberes de proteccion tanto de la diversidad étnica como de
la experimentacion cientifica sobre el genoma humano de los miembros
de los grupos indigenas y tribales que habitan el territorio nacional.

Conclusion

Si bien no es indispensable una reforma constitucional con el fin de
incorporar disposiciones para la proteccion de la confidencialidad de la
informacion genética y las garantias para la investigacion y la seguridad
de los pacientes, pues tales disposiciones bien que mal ya tienen lugar en
la Constitucion de 1991 o han sido objeto de desarrollos jurisprudencia-
les de la propia Corte Constitucional colombiana, o son susceptibles de
tales desarrollos una vez que los problemas juridicos asociados a tales
realidades se presenten, si consideramos indispensable redisenar los mo-
delos juridicos y los conceptos tedricos para la aplicacion y comprension
de los fenomenos asociados al genoma humano desde la perspectiva juri-
dica. En este sentido seflalamos algunas perplejidades dogmaticas que
existen en la materia, y también la importancia de una orientacion filoso-
fico-politica de principio sobre la naturaleza juridica del genoma huma-
no y sus aplicaciones. Por tltimo, recordamos la importancia de reforzar
la proteccion constitucional en materia de diversidad étnica y del control
que debe implementar el Estado frente a las practicas de toma indiscrimi-
nada de muestras anatomicas o de fluidos con el fin de aislar e identificar
el genoma humano, asi como de los procesos de investigacion cientifica
que se adelanten sobre el mismo sin el conocimiento o el consentimiento
del Estado.

III. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA DE SALUD,
RESPONSABILIDAD EN EL EJERCICIO DE LA MEDICINA, CONTROL
EN LA REALIZACION DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA,
CONTROL EN LA DEFENSA DEL MEDIO AMBIENTE

El régimen juridico de la salud en Colombia es practicamente inabar-
cable. La simple cita de la totalidad de las leyes y de los decretos, tanto
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nacionales como locales, sobre el tema, desbordaria con suficiencia el
espacio de este informe. Sobre el punto, hemos optado por ser selectivos,
y en esta medida s6lo vamos a mencionar algunas leyes y algunos decre-
tos relacionados con el tema de los componentes anatémicos y los tras-
plantes, no so6lo por considerarlo como un tema de especial interés, sino
sobre todo porque de una u otra manera guarda relacion con el asunto
que nos concierne.

No obstante, antes de resefiar los textos normativos sobre el tema
anunciado, es importante mencionar dos aspectos del régimen juridico de
la salud en Colombia. El primero de ellos esta vinculado con la expedi-
cion de la Ley 100 de 1993, que es, sin duda alguna, el texto normativo
mas importante sobre la materia que jamas se haya expedido en el Esta-
do colombiano. Mediante dicha ley se desarrollaron los articulos 48 y 49
de la Constitucion colombiana relacionados con los servicios publicos de
salud y de seguridad social, y con los principios rectores de la politica
publica en la materia: universalidad, calidad, eficiencia, solidaridad, sub-
sidiariedad, etcétera. La expedicion de la Ley 100 de 1993 implicd una
revolucion en la forma como se presta el servicio de salud en el Estado
colombiano, y sent6 las bases para una cobertura universal en el servicio,
y una prestacion del mismo progresiva e igualitaria. Aunque después de
trece afios de funcionamiento del sistema, el diagnodstico del sector es re-
servado en muchos frentes, lo cierto es que el sistema de seguridad social
en salud ha funcionado, bien o mal, y que las aspiraciones de alcanzar la
realizacion material del Estado social de derecho tienen que pasar nece-
sariamente por un analisis de dicho estatuto y de sus resultados en la vi-
da nacional.

Ahora bien, acerca del tema de las normas relacionadas con los com-
ponentes anatomicos humanos, en primer lugar debemos referirnos a la
Ley 9 de 1979, por la cual se dictan medidas sanitarias del ambiente ne-
cesarias para asegurar el bienestar y la salud humana; dicha ley fue re-
glamentada por el decreto 1546 de 1998 en lo relacionado con la obten-
cion, donacidn, preservacion y almacenamiento, transporte, destino y
disposicion final de componentes anatomicos y procedimientos para el
trasplante de los mismos en seres humanos; asimismo, en este decreto
también se introdujo una regulacion acerca de las condiciones minimas
para el funcionamiento de las unidades de biomedicina reproductiva y
centros de almacenamiento y deposito de componentes, entre otros.
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Algunas de las disposiciones contenidas en dicho decreto fueron mo-
dificadas por el decreto 2493 de 2004, cuyo objeto es similar al del
decreto anterior en el sentido de regular todo lo relacionado con la obten-
cion, donacion, preservacion, almacenamiento, transporte, destino y dis-
posicion final de componentes anatémicos, y los procedimientos de tras-
plante e implante de los mismos en seres humanos.

Por ultimo, sobre el tema de los componentes anatomicos humanos
para trasplante, recientemente fue expedida la ley 919 de 2004, que entrd
en vigor el 23 de diciembre de 2004. Esta ley establece la obligatoriedad
de la gratuidad en el contrato de donaciéon de organos, y tipifica como
delito el enriquecimiento a partir de la comercializacion de los mismos,
incluyendo como posibles sujetos activos de dicho delito a las institucio-
nes autorizadas como bancos de componentes anatomicos y a los centros
de trasplante.

Por otra parte, es importante referir en materia de responsabilidad mé-
dica la existencia de la Ley 23 de 1981, por medio de la cual se dictan
normas en materia de ética médica. Esta ley tiene una estructura especial,
pues en primer lugar establece los deberes y obligaciones de todas las
personas que ejercen profesionalmente la medicina, sobre todo en lo re-
lativo a la relacion médico-paciente, médico-médico y de la responsabili-
dad social de la profesion; por ultimo, se establece la obligatoriedad del
proceso disciplinario ético-profesional, se indican las instancias deciso-
rias y las sanciones respectivas en caso de desconocimiento de las obli-
gaciones antes mencionadas.

Sobre normatividad vigente en materia de medio ambiente, es impor-
tante mencionar el decreto 2811 de 1974, conocido como “Codigo de Re-
cursos Naturales”. El principal objeto de este decreto es la regulacion del
manejo de los recursos naturales renovables, y entre ellos, el tema rela-
cionado con el uso y explotacion de la flora, la fauna, los recursos biolo-
gicos y los recursos del paisaje.

Por otra parte, es importante mencionar la Ley 99 de 1993 por la cual
se crea el Ministerio del Medio Ambiente, se reordena el sector publico
encargado de la gestion y conservacidon del medio ambiente y los recur-
sos naturales renovables, se organiza el Sistema Nacional Ambiental (SI-
NA) y se dictan otras disposiciones. Esta ley establece que la accion para
la proteccion y recuperacion ambientales del pais es una tarea conjunta y
coordinada entre el Estado, la comunidad, las organizaciones no guber-
namentales y el sector privado.
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De otro lado, en 1992 se celebrd en Brasil el Convenio sobre la Diver-
sidad Bioldgica de Rio de Janeiro. Dicho Convenio fue ratificado por el
Congreso de la Reptblica mediante la expedicion de la Ley 164 de 1994.
Algunos articulos importantes de la misma estan relacionados con la de-
finicion de la “biotecnologia” como “toda aplicacion tecnologica que uti-
lice sistemas biologicos y organismos vivos o sus derivados para la crea-
cion o modificacion de productos o procesos especificos”, o también el
relacionado con el “material genético”, al que define como “todo mate-
rial de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que contenga
unidades funcionales de la herencia”. Asimismo, este Convenio indica en
su preambulo que los Estados parte tienen “derechos soberanos sobre sus
recursos biologicos”.

Si bien la Ley 164 de 1994 tiene una importancia indiscutible en ma-
teria de regulacion del medio ambiente y su relacidon con las investiga-
ciones genéticas, es la decision 391 de 1996, adoptada por la Comunidad
Andina de Naciones, el cuerpo normativo mas importante en la materia.

En dicha decision, los paises miembros de grupo andino (Venezuela,
Ecuador, Peru, Bolivia y Colombia) adoptaron el “Régimen comun sobre
Acceso a los Recursos Genéticos”. Varias disposiciones de dicha deci-
sion (que en el orden interno colombiano tiene fuerza formal y material
de ley, y prevalece sobre disposiciones que le sean contrarias relaciona-
das con las materias reguladas, segtin el principio de reserva de la com-
petencia) merecen una mencion especial.

En primer lugar, se definen los recursos bioldgicos y su material gené-
tico como recursos “inalienables, imprescriptibles ¢ inembargables”; se
define y se regula el llamado “contrato de acceso” como aquel mediante
el cual la autoridad nacional competente determina los términos y condi-
ciones para que terceros puedan tener acceso a los recursos genéticos, y
establece ciertos requisitos para ello, incluyendo la publicidad de los
contratos, la destinacion de los bienes genéticos, un deposito obligatorio
de los duplicados de todo material recolectado, la obligacion de poner en
conocimiento de la autoridad competente los resultados de la investiga-
cion, entre muchos otros. Asimismo, se establecen los limites a dicho ac-
ceso, como una expresion de la soberania nacional, bajo la consideracion
de que tales bienes constituyen patrimonio de la nacion; estos eventos se
pueden presentar cuando se adviertan consecuencias adversas a la salud
humana, o que la especie o subespecie esté¢ en peligro de extincion, o
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cuando haya sospechas de que el impacto ambiental serd indeseable o in-
controlable.

De otra parte, en dicha decision se establecen medidas contra la biopi-
rateria, definida como la prosecucion de actividades de acceso al mate-
rial genético sin contar con la respectiva autorizacion estatal. Las penas
en estos casos van desde multas y decomisos hasta la denegacion o no
reconocimiento de derechos de propiedad industrial sobre los productos
sintetizados o derivados.

Como puede apreciarse, la referida decision incorpora una regulacion
completa sobre la materia. Ademas de los ya indicados, entre otros te-
mas, cabria mencionar: la existencia de una accion reivindicatoria en ca-
beza del Estado para la recuperacion de muestras genéticas extraidas del
territorio por vias ilegales; la obligacion de adoptar un régimen comun
de bioseguridad y de adelantar estudios sobre el movimiento transfronte-
rizo de los organismos vivos modificados (OVM), y el fortalecimiento
de los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales de las comu-
nidades indigenas, afroamericanas y locales, entre muchas otras medidas.

Por tultimo, sobre el tema ambiental y de bioseguridad es importante
resefiar la Ley 740 de 2002 mediante la cual se ratifico el Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad en Biotecnologia del Convenio sobre la Di-
versidad Biologica. En dicho Convenio se efectuaron algunos desarrollos
importantes en torno al llamado “principio de precaucion” en materia
ambiental. En este sentido, fueron incorporadas varias normas sobre la
necesidad de evaluar los riesgos derivados de los organismos vivos mo-
dificados; se previo la creacion de un centro de intercambio de informa-
cion sobre seguridad y biotecnologia, y se insistié en el deber de adelan-
tar estudios de bioseguridad, caso por caso.

Finalmente, frente a la regulacion relacionada con la investigacion
cientifica y las eventuales medidas de control, es importante mencionar
el secreto 2869 de 1968, mediante el cual se creo el Instituto Colombia-
no para la Investigacion y la Ciencia (Colciencias). Esta entidad se orien-
ta a promover el avance cientifico y tecnologico del Estado colombiano;
a formular planes a mediano y a largo plazo; a fortalecer los servicios de
apoyo a la investigacion cientifica, y a facilitar la apropiacién publica
del conocimiento, entre otros.

De igual forma, mediante la Ley 29 de 1990 se institucionaliz6 el Sis-
tema Nacional de Ciencia y Tecnologia, constituido por todos los pro-
gramas, estrategias y actividades de ciencia y tecnologia existentes en el



250 NESTOR IVAN OSUNA PATINO

pais, independientemente de la naturaleza juridica de la persona que los
desarrolle, sea ésta publica o privada. El sistema apoya las actividades de
ciencia y tecnologia en sus diferentes areas.

Con la Ley 29 de 1990, Colciencias se convirtié en una entidad guber-
namental capaz de entrar en contacto con los sectores académicos, em-
presariales, industriales y oficiales, ademas de ser la entidad abanderada
de los procesos de internacionalizacion de las actividades de ciencia y
tecnologia que se desarrollan en Colombia.

IV. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA PENAL, CIVIL,
ADMINISTRATIVA Y DE PROPIEDAD INTELECTUAL
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO

Una consideracion semejante a la expuesta en la resolucion del primer
punto puede ser indicada en el presente. No existe en Colombia un régi-
men juridico comprensivo en materia de genoma humano. No obstante,
hay algunas disposiciones de especial importancia sobre el tema, en es-
pecial en el Codigo Penal, Ley 599 de 2000, y en la decision 486 de
2000 del régimen comun de la Comunidad Andina de Naciones sobre la
propiedad industrial.

En primer lugar, en materia penal encontramos tres disposiciones que
tipifican como delito las conductas de manipulacion genética, repetibili-
dad del ser humano y fecundacion y trafico de embriones. Dichos tipos
penales fueron incluidos en el titulo I del Cédigo Penal colombiano,
donde se consagran los delitos que atentan contra la vida y la integridad
personal.

Articulo 132. Manipulacion genética. El que manipule genes humanos al-
terando el genotipo con finalidad diferente al tratamiento, el diagnostico, o
la investigacion cientifica relacionada con ellos en el campo de la biolo-
gia, la genética y la medicina, orientados a aliviar el sufrimiento o mejorar
la salud de la persona y de la humanidad, incurrira en prision de uno (1) a
cinco (5) afios.

Se entiende por tratamiento, diagnostico, o investigacion cientifica re-
lacionada con ellos en el campo de la biologia, la genética y la medicina,
cualquiera que se realice con el consentimiento, libre e informado, de la
persona de la cual proceden los genes, para el descubrimiento, identifica-
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cién, prevencion y tratamiento de enfermedades o discapacidades genéti-
cas o de influencia genética, asi como las taras y endémicas que afecten a
una parte considerable de la poblacion.

Articulo 133. Repetibilidad del ser humano. El que genere seres huma-
nos idénticos por clonacion o por cualquier otro procedimiento, incurrira
en prision de dos (2) a seis (6) afios.

Articulo 134. Fecundacion y trdfico de embriones humanos. El que fe-
cunde 6vulos humanos con finalidad diferente a la procreacion humana,
sin perjuicio de la investigacion cientifica, tratamiento o diagndstico que
tengan una finalidad terapéutica con respecto al ser humano objeto de la
investigacion, incurrird en prision de uno (1) a tres (3) afios.

En la misma pena incurrird el que trafique con gametos, cigotos o em-
briones humanos, obtenidos de cualquier manera o a cualquier titulo.

Como puede verse, fue clara la preocupacion del legislador colombia-
no respecto de los posibles efectos perversos derivados de una inadecua-
da manipulacion de la informacion genética de los seres humanos, no
obstante que en Colombia el tema apenas empieza a ser objeto de desa-
rrollos cientificos verdaderos.

Sin embargo, a pesar de la importancia de la toma de conciencia del
legislador sobre la indiscutible importancia de los asuntos relacionados
con el genoma humano, vale la pena hacer algunos comentarios a las
normas invocadas, y en especial al articulo 132 del Codigo Penal.

En efecto, la redaccion final de este articulo incorpora altos niveles de
indeterminacion, pues a pesar de que sefiala que la alteracion del genoti-
po del material genético constituye una conducta ilicita, resulta extrema-
damente dificil precisar a qué tipo de alteracion se refiere. Esto es asi de-
bido a que la alteracion genética puede realizarse por medio de dos vias:
ya sea a través de la introduccion de genes en las células somaticas, caso
en el cual se presenta una modificacion en la estructura genética del indi-
viduo que se somete a este procedimiento; o ya sea mediante la incorpo-
racion de genes en las células germinales, caso en el cual ademas de alte-
rarse el genoma del individuo se comunica la alteracion a las generaciones
siguientes.

Por otra parte, resulta pertinente analizar lo relacionado con el ele-
mento subjetivo del tipo penal contenido en el articulo 132, pues si bien
el mismo consiste en la intencion de aliviar el dolor o mejorar la salud
del individuo, se trata de un elemento que deja un marco muy amplio a
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la subjetividad de la persona que interpreta o aplica la norma. En estos
casos, por ejemplo, sera extremadamente dificil diferenciar entre con-
ductas dirigidas a mejorar la salud o a encubrir practicas eugenésicas.

Estas dos observaciones sobre el tipo penal de manipulacion genética
indican los graves problemas asociados a las caracteristicas estructurales
de las que hablamos en la primera parte de este informe; y en especial,
en este caso, a la necesidad de definir de manera técnica y precisa cual
es en ultimas la conducta prohibida y cuél no. Esta circunstancia nos re-
mite de nuevo a la necesidad de insistir en la practica de estudios serios y
previos sobre el tema, mas aun cuando se pretende introducir normas pe-
nales en las cuales, con el respeto y la fidelidad al principio de tipicidad
(lex certae), se juega la definicion de los derechos fundamentales de los
individuos.

De otro lado, y en segundo lugar, en materia de propiedad intelectual
el texto normativo mas importante, y el tnico relacionado con el genoma
humano en dicho campo, es el de la decision 486 de 2000, mediante la
cual se adopta el “Régimen comun sobre propiedad industrial” en la Co-
munidad Andina de Naciones.

En la referida decision se consagraron dos disposiciones que hacen re-
ferencia directa al tema del genoma humano, a saber:

Articulo 30. Los paises miembros aseguraran que la proteccion conferida
a los elementos de la propiedad industrial se concedera salvaguardando y
respetando su patrimonio bioldgico y genético, asi como los conocimien-
tos tradicionales de sus comunidades indigenas, afroamericanas o locales.
En tal virtud, la concesion de patentes que versen sobre invenciones de-
sarrolladas a partir de material obtenido de dicho patrimonio o dichos co-
nocimientos estara supeditada a que ese material haya sido adquirido de
conformidad con el ordenamiento juridico internacional, comunitario y
nacional.

Los paises miembros reconocen el derecho y la facultad para decidir de
las comunidades indigenas, afroamericanas o locales, sobre sus conoci-
mientos colectivos.

Articulo 15. No se consideraran invenciones:

b) El todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturale-
za, los procesos bioldgicos naturales, el material biologico existente en la
naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplas-
ma de cualquier ser vivo natural...



LEGISLACION EN MATERIA DE GENOMA HUMANO EN COLOMBIA 253

De los articulos anteriores se desprenden con claridad dos conclusio-
nes preliminares: en primer lugar, la imposibilidad de patentar los descu-
brimientos relacionados con el genoma humano tal y como se encuentra
en la naturaleza; y en segundo lugar, que si se pueden patentar la inven-
ciones que se desarrollen a partir de la intervencion en el patrimonio ge-
nético, lo cual incluye, claro estd, al genoma humano.

Para una explicacion de las normas anteriores viene bien un poco de
historia. La decision 85 de 1978 de la Comunidad Andina de Naciones
contenia una disposicidon que habia sido considerada como un verdadero
principio general en el derecho de patentes: “no se consideraran inven-
ciones aquellas que impliquen el simple descubrimiento de materias
existentes en la naturaleza”. A su vez, la decision 344 de 1993 reitero es-
te principio general, pero ademas agregé una nueva disposicion conteni-
da en su articulo 70. En efecto, el literal d del referido articulo disponia:
“No serdn patentables... las invenciones sobre las materias que compo-
nen el cuerpo humano y sobre la identidad genética del mismo”. Final-
mente, la decision 486 de 2000, antes citada, derogd las prohibiciones
contenidas en las decisiones anteriores, y en especial la del literal d del
articulo 70. de la decision 344 de 1993. Bajo esta consideracion, algunos
autores locales son de la opinion de que tal modificacion ha sido estimu-
lada por el gran atractivo econémico que incorpora la patentabilidad de
los desarrollos sobre el genoma humano. A pesar de este giro normativo,
no se ha presentado aun en Colombia la primera solicitud de reconoci-
miento de patentes sobre una intervencion genética sobre cadenas de
ADN humano.

V. DISCUSIONES ACADEMICAS EN MATERIA
DE LEGISLACION SOBRE GENOMA HUMANO

a) Seminario de Genética y Temas de Derecho de Familia, Bogota,
Universidad Externado de Colombia, primer semestre de 2000.

b) Jornadas sobre el tema de “La clonacion”, Bogota, Universidad
Externado de Colombia, octubre de 2001.

¢) Seminario “Impacto economico de los transgénicos en Colombia”,
Bogoté, Universidad Externado de Colombia, octubre de 2004.

d) VI Congreso Nacional de Genética, Barranquilla, donde se acord6
crear una agremiacion de médicos genetistas, cuyo objetivo es la
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reglamentacion de la especialidad de genética humana, y su inclu-
sion en los planes obligatorios de salud.

VI. PROYECTOS LEGISLATIVOS RELACIONADOS
CON EL GENOMA HUMANO

Con posterioridad a la expedicion de la Constitucion de 1991, en Co-
lombia han sido presentados multiples proyectos de ley relacionados con
el genoma humano y temas conexos. No obstante lo anterior, el unico
proyecto de ley que logré columbrar fue el que finalmente se convirtié
en la Ley 599 de 2000, conocida también como Codigo Penal, ya refe-
rida.

A pesar de lo anterior, la discusion parlamentaria sobre el genoma hu-
mano y sus temas conexos ha presentado, bien que mal, una modesta re-
currencia. En primer lugar se han presentado una serie de proyectos
relacionados de manera directa y exclusiva a regular la proteccion y el
buen uso de la informacion contenida en el genoma humano, y a estable-
cer normas contra la discriminacion por razones genéticas. En segundo
lugar se han presentado también proyectos de ley sobre las técnicas de
reproduccion humana asistida; en estas ocasiones, la regulacion sobre el
genoma humano, a pesar de haber sido tangencial, ha sido tenida en cuen-
ta. Finalmente, se han presentado también otros proyectos de ley en mate-
ria de genoma humano para la aprobacion de tratados internacionales re-
lacionados con la bioseguridad, asi como algunos referidos a la creacion
de instituciones de caracter nacional con el fin de organizar y controlar
las actividades cientificas que sobre el genoma humano se practiquen en
Colombia o que afecten el patrimonio genético de la naciéon colombiana.
Veamos algunos de ellos:

Proyecto de ley 028 de 2003 Camara, por medio del cual se dictan
normas de proteccion sobre el genoma humano de nuestra diversidad ét-
nica y otras disposiciones.

Con este proyecto de ley se pretendia establecer un régimen suficiente
sobre la proteccion de la diversidad étnica y cultural en funcidén de los
recursos genéticos. Algunas de las disposiciones mas importantes al res-
pecto estan asociadas con la prohibicion de comercializar, patentar y
explotar la informacion genética de los grupos indigenas o afrocolombia-
nos asentados en el territorio nacional, y a la creacion de un Comité con-
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formado por diferentes instituciones del Estado que se encargara, entre
otras cosas, de la repatriacion de muestras genéticas y del resultado de
las investigaciones que se han realizado sobre algunas comunidades indi-
genas de la nacion.

La presentacion de este proyecto obedecia a la preocupacion existente
en un sector de la comunidad respecto del uso irresponsable que se pue-
da dar sobre los conocimientos y avances cientificos de la ciencia, apli-
cados a las caracteristicas genéticas del hombre. Sobre todo en atencion
a que se ha despertado un gran interés por las comunidades indigenas, ya
que estos grupos han desarrollado una especial tolerancia a determinadas
enfermedades que actualmente afectan a los miembros de la cultura ma-
yoritaria en Occidente.

Proyecto de ley 029 de 2003 Camara, por medio del cual se modifica
el ordenamiento civil colombiano en lo relativo a procedimientos y téc-
nicas cientificas de procreacion humana asistida y se dictan otras dispo-
siciones. En el mismo sentido se presentd el proyecto de ley 100 de 2003
Camara, que reglamenta el tema de la inseminacion artificial en la legis-
lacion colombiana. Ambos proyectos fueron acumulados en uno solo por
presentarse en ellos una similitud en su objeto de regulacion.

El proyecto 029 de 2003 proponia una regulacion suficiente sobre los
métodos cientificos de procreaciéon humana asistida, las inseminaciones
artificiales y fertilizacion in vitro con transferencia de embriones; el
aporte, depdsito, donacion y disposicion de gametos y la reglamentacion
relacionada con los beneficiarios; el consentimiento informado y la re-
lacion paterno filial de la persona concebida a través de los métodos
cientificos de procreacion humana asistida; el parentesco; la existencia
bioldgica y legal; la legitimidad del hijo concebido por alguno de estos
medios; la maternidad de la mujer soltera, y la adopcidén de embriones,
entre otros.

Por su parte, el proyecto de Ley 100 pretendia regular las técnicas de
inseminacion artificial humana y las relaciones que se crean entre los do-
nantes, receptores, arrendadoras de tuteros, hijos procreados mediante ta-
les procedimientos, los establecimientos o centros dedicados profesional-
mente a estas actividades, asi como las normas de policia administrativa
y de control y vigilancia de dicha actividad.

Consideramos de especial importancia la expedicion de una ley en la
materia que permita armonizar los avances médicos y cientificos con el
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catalogo de derechos consagrados en la Constitucion. Asimismo, somos
conscientes, y en esto ya habiamos insistido, en que la aprobacién de ta-
les proyectos conllevard necesariamente la modificacion de los concep-
tos clasicos del derecho de familia, tales como el de existencia de la per-
sona, la filiacidn, etcétera.

Sobre este mismo tema se habia presentado en 2001 otro proyecto ra-
dicado como proyecto de ley 151 de 2001 Senado.

Proyecto de ley 200 de 2003 Camara, por medio del cual se modifica
el ordenamiento civil colombiano regulando lo referente a procedimien-
tos y técnicas de procreacion humana asistida, y se dictan normas sobre
el genoma humano de nuestra diversidad étnica.

Esta ley tiene por objeto la definicion de los métodos cientificos de
procreacion, los beneficiarios de estas técnicas, los requisitos para la uti-
lizacion de las técnicas de reproduccion humana asistida y las reglas con-
cernientes a la filiacion y parentesco de las personas que en ella inter-
vienen.

Un proyecto idéntico a éste habia sido presentado en 2000 bajo la ra-
dicacion proyecto de ley 45 de 2000 Senado.

Proyecto de ley 260 de 2000 Camara, por medio del cual se penaliza
la clonacién de células humanas. Este proyecto fue subsumido por el
proyecto de Codigo Penal que termind con la expedicion de la Ley 599
de 2000.

Proyecto de ley 97 de 2001 Senado, por medio del cual se reforma el
articulo 133 de la Ley 599 de 2000. Este proyecto pretendia reabrir el de-
bate sobre la forma en que quedd establecida la prohibicion de la clona-
cion humana, en la medida en que pretendia la penalizacion no solo de
quien logre con éxito la clonacion humana, sino también de todo aquel
que intente realizar tales experimentos.

En este orden de ideas, y buscando la claridad del tipo penal del ar-
ticulo 133 de la Ley 599 de 2000, el proyecto pretendia la inclusion de
algunas definiciones cientificas en la materia, como, por ejemplo, una
definicion estipulativa de clonacion humana, de reproduccion asexual, de
célula somatica, etcétera.

Proyecto de ley 84 de 1994 Senado, por medio del cual se aprueba el
Estatuto del Centro Internacional de Ingenieria Genética y Biotecnolo-
gia, hecho en Madrid el 13 de septiembre de 1983.

Este proyecto de ley planteaba la ratificacion del Estatuto del Centro
Internacional de Ingenieria y Biotecnologia, el cual prevé la creacion de
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un instituto internacional con el fin de promover la cooperacion interna-
cional para desarrollar la ingenieria genética y la biotecnologia, mejoran-
do las capacidades cientificas y tecnoldgicas de los paises en desarrollo.

Este proyecto se presentd con ocasion de la firma por parte del Estado
colombiano del Estatuto de Constitucion del Centro el 21 de noviembre
de 1986 y del Protocolo de Sede del Centro el 14 de septiembre de 1987.

Proyecto de ley 139 de 1994 Senado, por medio del cual se reglamen-
ta la donacion y utilizacidon de embriones, fetos humanos o de células, te-
jidos u 6rganos.

Este proyecto contenia un capitulo dedicado a regular la investiga-
cion, experimentacion y tecnologia genética. Pretendia someter las acti-
vidades de investigacion relacionadas con el material genético humano a
una estricta vigilancia estatal bajo la definicion de fines muy precisos,
por ejemplo, para desarrollar funciones industriales con usos terapéuti-
cos o diagndsticos, cuando ello no fuera conveniente por otros medios,
como hormonas, proteinas de sangre o controladores de respuesta, o para
el desarrollo de actividades puramente investigativas y de consolidacion
de los conocimientos en materia de ADN.

VII. RESOLUCIONES O TESIS DE LOS TRIBUNALES
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO

Desde la perspectiva dindmica, en el ordenamiento juridico colombia-
no son sumamente escasas las decisiones judiciales relacionadas con el
genoma humano; de hecho no existe ninguna sentencia judicial cuyo ob-
jeto central sea el genoma humano.

Teniendo presente esta situacion del estado del arte en la materia, re-
feriremos algunas decisiones de la Corte Constitucional en las cuales se
aborda de manera tangencial el tema del genoma humano. Se trata de las
sentencias C-807 de 2002 y C-505 de 2001.

En el primero de estos casos, un ciudadano demando6 la inconstitucio-
nalidad del articulo 4o. parcial de la Ley 721 de 2001 relacionado con
las llamadas pruebas para establecer la paternidad. El referido articulo
4o0. disponia:

Del resultado del examen con marcadores genéticos de ADN se correra
traslado a las partes por (3) dias, las cuales podran solicitar dentro de este
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término la aclaracion, modificacion u objecion conforme lo establece el
articulo 238 del Codigo de Procedimiento Civil.

La persona que solicite nuevamente la practica de la prueba debera asu-
mir los costos; en caso de no asumirlo no se decretara la prueba.

La razon de la demanda de inconstitucionalidad era la limitacion al
acceso a la justicia por factores economicos en el marco de los procesos
de filiacion, en la medida que impide que las partes impugnen la prueba
antropoheredobioldgica cuando éstas carecen de recursos econdomicos
suficientes para sufragar la prueba de ADN.

En esta oportunidad, la Corte hace referencia al genoma humano, en
cuanto a la relacion que se presenta entre éste y la prueba con marcado-
res genéticos de ADN. En efecto, la Corte considerd que

...de esta prueba cientifica podemos decir que en cuanto tiene que ver con
el genoma humano, éste no es otra cosa que una informacion sobre cada
persona, sobre su familia bioldgica y sobre la especie a la que pertenece;
esta informacion genética esta contenida en el ADN (acido desoxirribonu-
cleico) que se copia a si mismo para poder conservarse y se transmite al
ARN (écido ribonucleico) dando lugar a la sintesis de proteinas.

En el mismo sentido, la Corte sefald que el genoma humano tiene una
naturaleza de contenido dual, puesto que permite establecer la identidad
individual de la persona y la identidad familiar. También resalta la im-
portancia del descubrimiento de la informacion genética en los procesos
de filiacion y penales, donde aquél permite la identificacion de huellas
bioldgicas del autor, convirtiéndose en una herramienta auxiliar del dere-
cho. Pero también dejo claro que se trata de una materia muy delicada,
en cuanto a que su manipulacién en forma indebida implica el descono-
cimiento de derechos fundamentales, tales como la igualdad, la intimidad
y la integridad personal.

Por su parte, en el caso de la sentencia C-505 de 2001, la Corte abor-
d6 de manera tangencial el tema de la bioseguridad y el manejo de la in-
formacion genética con ocasion de la demanda que se interpuso contra la
Ley 22 de 1984, por medio de la cual se reconoce a la biologia como una
profesion y se reglamenta su ejercicio en el pais.

Es esta oportunidad, la Corte sostuvo la siguiente tesis:
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Si bien para la Corte no pasa desapercibida la importancia fundamental de
la biotecnologia y de la ingenieria genética como factores esenciales en el
logro del desarrollo y el bienestar de la humanidad, la competitividad de las
economias y el aumento de la productividad econdmica, la corporacion
tampoco desconoce el riesgo que entraiia la manipulacion de la diversi-
dad biologica y la interaccion de los diversos factores ambientales y bio-
logicos que implica la investigacion en asuntos relacionados con dichos
ambitos. Por ello, se impone la obligacion estatal de garantizar y observar
estrictas normas de seguridad que tiendan a la proteccion de la vida, la sa-
lud y la alimentacion de las personas. Lo anterior surge con claridad de los
mandatos contenidos en los articulos 20., 49, 65 y, especialmente, en el ya
mencionado articulo 81 de la Constitucion Politica.

De otro lado, existen otras decisiones de la Corte Constitucional rela-
cionadas de manera indirecta con el tema del genoma humano y los pro-
blemas juridicos que pueden rodearle por su estrecha relacion con los de-
rechos fundamentales, en especial los derechos a la no discriminacion y
a la proteccion de la intimidad.

Sobre el tema de las relaciones entre genoma humano, informacion
genética y derechos fundamentales, es importante destacar las decisiones
de la Corte Constitucional en materia de proteccion del derecho funda-
mental a la autodeterminacion informativa o habeas data, como un me-
canismo para la proteccion de los datos personales genéticos, y las posi-
ciones de libertad y de igualdad asociadas al manejo de dicha informacion.
La jurisprudencia constitucional sobre el tema es abundante, por lo que
solo destacaremos la decision contenida en la sentencia T-729 de 2002.
En dicha oportunidad, la Corte consider6 que:

...el proceso de administracion de los datos personales se encuentra infor-
mado por los principios de libertad, necesidad, veracidad, integridad, in-
corporacion, finalidad, utilidad, circulacion restringida, caducidad e indi-
vidualidad.

Segtn el principio de libertad, los datos personales s6lo pueden ser re-
gistrados y divulgados con el consentimiento libre, previo y expreso del ti-
tular, de tal forma que se encuentra prohibida la obtencion y divulgacion
de los mismos de manera ilicita (ya sea sin la previa autorizacion del titu-
lar o en ausencia de mandato legal o judicial).

Segun el principio de finalidad, tanto el acopio, el procesamiento y la
divulgacion de los datos personales debe obedecer a una finalidad consti-
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tucionalmente legitima, definida de manera clara, suficiente y previa; de
tal forma que queda prohibida la recopilacion de datos sin la clara especi-
ficacion acerca de la finalidad de los mismos, asi como el uso o divulga-
cion de datos para una finalidad diferente a la inicialmente prevista.
Segun el principio de circulacion restringida, estrechamente ligado al de
finalidad, la divulgacion y circulacion de la informacion esta sometida a los
limites especificos determinados por el objeto de la base de datos, por la au-
torizacion del titular y por el principio de finalidad, de tal forma que que-
da prohibida la divulgacion indiscriminada de los datos personales.
Acogiendo posiciones doctrinales en la materia, desde la sentencia T-
414 de 1992, la Corte ha sefialado como caracteristicas del dato personal
las siguientes: i) estar referido a aspectos exclusivos y propios de una per-
sona natural, i) permitir identificar a la persona, en mayor o menor medi-
da, gracias a la vision de conjunto que se logre con el mismo y con otros
datos; iii) su propiedad reside exclusivamente en el titular del mismo, si-
tuacion que no se altera por su obtencion por parte de un tercero de mane-
ra licita o ilicita, y iv) su tratamiento estd sometido a reglas especiales
(principios) en lo relativo a su captacion, administracion y divulgacion.

Como puede apreciarse, la jurisprudencia constitucional ha disefiado
un aparato conceptual suficiente para la proteccion de todos los datos
personales, lo que sin duda permitira, cuando llegue el momento, aplicar
tales reglas jurisprudenciales a los eventuales conflictos que se lleguen a
presentar en relacion con la administracion de datos personales de conte-
nido genético.

Por ultimo, encontramos el concepto de la Sala de Consulta del Servi-
cio Civil del Consejo de Estado, del 8 de agosto de 1997 (César Hoyos
Salazar), en el cual esta entidad se pronuncia sobre el contenido de la de-
cision 391 de la Comunidad Andina de Naciones. En dicha oportunidad,
la Sala de Consulta del Consejo de Estado sefiald que los recursos gené-
ticos son bienes o patrimonio de la nacién o del Estado de cada pais
miembro, lo que implica que el régimen juridico de propiedad aplicable
a dichos bienes es el establecido para los bienes de dominio publico, y
por tal motivo pertenecen a la nacion. En efecto, la Sala de Consulta
considerd que:

Por consiguiente, puede decirse que los recursos genéticos son una espe-
cie nueva de bien, intermedia entre el recurso bioldgico que la contiene y
la propiedad intelectual sobre el descubrimiento de la informacion genéti-
ca... El régimen juridico de propiedad aplicable a los recursos genéticos,
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de utilidad real o potencial, es el establecido para los bienes de dominio
publico, en forma general en la Constitucion Politica, y de manera particu-
lar en la decision 391 de la Comision del Acuerdo de Cartagena...

VIII. PROGRAMAS DE ESTUDIO Y DE INVESTIGACION,
RELACIONADOS CON EL GENOMA HUMANO, EN INSTITUCIONES
ACADEMICAS Y EN LA INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA

Programas de estudio y de investigacion

— Instituto de Genética Humana de la Universidad Javeriana, Bo-
gota.

— Centro de Investigaciones sobre Genética y Derecho de la Univer-
sidad Externado de Colombia, Bogota.

— Unidad de Investigaciones Juridicas, Sociales y Politicas “Gerardo
Molina” (UNIJUS), Universidad Nacional de Colombia, Bogota.

— Especializaciéon en derecho y nuevas tecnologias sobre la vida.
Proporcionar las herramientas necesarias para la compresion y so-
lucion de los problemas juridicos planteados por las nuevas tecno-
logias. Universidad Externado de Colombia, Bogota.

— Especialidad en genética médica. Brindar una formacion cientifica
que permita proporcionar diagnosticos claros y confiables en esta
materia. Universidad Pontificia Javeriana, Bogota.

— Régimen juridico de la investigacion y manipulacion de embriones
en Colombia. Analizar el marco constitucional y legal de la mani-
pulaciéon de embriones en Colombia. Universidad de Antioquia,
Medellin.

— El inicio y fin de la vida, el consentimiento informado y la mani-
pulacion genética, juna pregunta por el concepto de vida para el
derecho? Universidad de Antioquia, Medellin.

Finalmente, para responder a esta interrogante con suficiente ilustra-
cion se elevaron consultas escritas sobre el punto a diferentes laborato-
rios quimico-farmacéuticos en Colombia. A dicho llamado s6lo atendie-
ron los laboratorios Chalver de Colombia y Pfizer; ambos respondieron
no tener conocimiento sobre el tema ni haber adelantado, o estar adelan-
tando, investigacion alguna relacionada con el genoma humano.
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