CONSEJO NACIONAL PORTUGUES DE ETICA
PARA LAS CIENCIAS DE LA VIDA

DICTAMEN SOBRE LA PROTECCION J,URfDICA
DE LAS INVENCIONES BIOTECNOLOGICAS,
DE 6 DE ABRIL DE 1994

Considerando:

Que el principio del respeto a la digni-
dad de la persona humana implica la
consideracion del ser humano como fin
y no como medio, lo que significa su
no instrumentacion, especialmente con
fines econdmico-comerciales.

Que la Humanidad no es homogé-
nea, pero si esta integrada por indivi-
duos iguales en dignidad y derechos, si-
multaneamente distintos e irrepetibles.

Que el ser humano es libre, irrepeti-
ble ¢ incondicionable, y que el recono-
cimiento de su diversidad significa la
aceptacion simultanea de su igualdad y
libertad.

Que el patrimonio genético del ser
humano no se reduce a una simple su-
ma de componentes hereditarios, sino
que adquiere un caracter singular du-
rante la vida.

Que el régimen de la patente de in-
venciones biotecnologicas es, en el
ambito juridico, la tnica forma actual-
mente disponible de proteccion de di-
chas invenciones, sin perjuicio de que
deba mantenerse la busqueda de otras
formas que hagan menos acusado el
caracter economicista del sistema.
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Que, actualmente, el posible con-
flicto entre el bien publico (el interés
de la sociedad en el desarrollo de la in-
dustria biotecnologica) y el individuo
puede ser conciliado a través del dere-
cho de patentes en el marco que se
presenta en la propuesta de Directiva.

Que, sin embargo, la patente de in-
venciones biotecnologicas plantea el
problema de la patentabilidad de los
seres Vivos.

Que, asimismo, dicha patente da
lugar a la apropiacion de lo que puede
ser considerado patrimonio comun de
la Humanidad y a las desigualdades
entre el Norte y el Sur.

Que dicha patente suscita asimismo
la cuestion del respeto a la biodiversi-
dad y debe ser tomada en considera-
cion en sus mas variadas vertientes.

Que, asimismo, a este Consejo se
le solicita una reflexion muy concreta
sobre una propuesta de Directiva en
la que, bajo diferentes planos, entre
los que destacan las cuestiones de am-
bito econémico, y se considera acor-
dada la posibilidad genérica de la
patentabilidad de las invenciones bio-
tecnologicas y la necesidad de una ar-
monizacion legislativa.
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Este Consejo Nacional de Etica para
las Ciencias de la Vida de Portugal
formula las siguientes conclusiones

1. Debe aceptarse, en principio, que
la proteccion juridica de las invencio-
nes biotecnoldgicas se obtenga a través
de la patente.

2. Es digna de elogio ¢ indispensa-
ble la introduccion del componente éti-
co en esta materia, especialmente en
los presupuestos de la patentabilidad.

3. Debe subrayarse la importancia
de que en una Directiva comunitaria se
haga referencia a la dignidad de la per-
sona humana como principio ético fun-
damental.

4. El cuerpo humano y sus elemen-
tos, como tales, deben mantenerse ex-
cluidos del ambito de la Directiva.

5. La indicacién de que conceptos
repetidos en la propuesta de Directiva
como la dignidad de la persona huma-
na, el orden publico, las buenas cos-
tumbres, la utilidad y el objetivo tera-
péutico son conceptos genéricos que
pueden ser objeto de distintas interpre-
taciones, pero no por ello dejan de ser
esenciales y deben mantenerse.

6. Por tanto, correspondera a los de-
rechos nacionales interpretar, proteger
y, siempre que sea preciso, limitar tales
conceptos.

7. Es aconsejable, a tal efecto, la
creacién de un Comité de Etica especi-
fico que se pronuncie sobre todas las
solicitudes de patente presentadas en
este ambito de las invenciones biotec-
nolodgicas, sin perjuicio de que el Con-
sejo Nacional de Etica para las Cien-
cias de la Vida adopte, desde ahora,
una posicion sobre cuestiones concre-
tas suscitadas por la materia, a saber:

8. Es sobre todo en relacion con las
patentes de genes, especialmente las se-
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cuencias de ADN, donde se presentan
mas dudas a nivel ético.

9. Todas las secuencias de ADN,
en la medida en que son producto de
un proceso tecnoldégico, son, en prin-
cipio, apropiables por el correspon-
diente investigador.

10. No deben considerarse patenta-
bles los genes cuya funcién y utilidad
sean desconocidas, dado que no seria
ético ni responde a los requisitos exi-
gidos en el derecho de patentes.

11. Es aceptable la terapia génica
en células somaticas para el trata-
miento de enfermedades genéticas es-
pecificas, por lo que la patente en este
ambito debe ser licita.

12. Sin embargo, no puede olvi-
darse que la terapia génica en células
somaticas puede abrir el camino a la
dotacion de una deseada caracteristica
especifica para el individuo que no se
considere tratamiento de una enfer-
medad, lo que ya suscita problemas
de naturaleza ética.

13. La terapia génica en células de
linea germinal esta lejos de poder ser
realizada en condiciones de seguridad
y con probabilidad de éxito y, por tan-
to, no es €tico por ahora intentarla, lo
que no implica su condena en princi-
pio, salvo cuando esta terapia pueda
degenerar en practicas eugenésicas
extremistas, cuestiones que se reflejan
a nivel de la patentabilidad.

14. La Ingenieria Genética para la
acentuacion de caracteristicas y, de
este modo, la de tipo eugenésico vul-
nera, al menos a nivel de los actuales
conocimientos, la igualdad y dignidad
del ser humano, lo que también debe
ser tomado en cuenta en el plano de la
patentabilidad.

15. Basada en el principio de la be-
neficencia (o del alivio del sufrimien-
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to humano), la utilizacion de la terapia
génica con objetivos terapéuticos y no
contrarios a la dignidad de la Persona
Humana es éticamente aceptable y, por
consiguiente, patentable.

16. Pero, aceptando la utilizacion de
la terapia génica para el tratamiento
de individuos con enfermedades gra-
ves, con los datos cientificos disponi-
bles, no debe traspasarse esta linea de-
limitadora.

17. En su relacion con el medio am-
biente, el hombre debera tener siempre
en consideracion la proteccion de las
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especies animales y vegetales, la evi-
tacion de sufrimientos inutiles en la
utilizacion de animales, y la busqueda
de procedimientos alternativos a di-
cha utilizacion.
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