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Resumen

Las tecnologias de edicion genética han llamado significativamente la atencién en los Ultimos
afios. Una de estas herramientas es CRISPR-Cas9, de maxima trascendencia en los estudios ac-
tuales. La importancia de este tema se refleja en el premio Nobel de Quimica de 2020 el cual se
entregd por investigaciones en este campo. Si bien no se habia discutido su uso en el ser humano,
cientificos ya han realizado experimentos de esta naturaleza en personas, trayendo consigo un
debate cientifico como ético. Los mencionados avances exigen igualmente de estudios sobre los
aspectos legales de estas herramientas, pues ademads de ser necesarias las regulaciones para su
aplicacion, el uso de estas tecnologias presenta nuevos problemas en el dmbito juridico. El pre-
sente tuvo como objetivo determinar la titularidad del material genético y la posibilidad de realizar
edicion en el genoma, especificamente en el nasciturus. Para ello se realizé un repaso a cuerpos
normativos internacionales en el ambito del genoma humano que permitié establecer la situacion
del nasciturus ante estas tecnologias, aspectos generales de su estado regulatorio y las principales
exigencias para su aplicacion. Finalmente, se reconocio y planted nuevas problematicas tales como
la amenaza que representan estas tecnologias a la autonomia corporal.
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Abstract

Gene editing technologies have attracted significant attention in recent years. One of these tools
is CRISPR Cas9, which is of maximum importance in current studies. Such is the interest in the sub-
ject that the Nobel Prize in Chemistry in 2020 was awarded for research in this field. Although its
use in humans has not been discussed, scientists have already conducted experiments of this na-
ture on people, bringing with it a scientific and ethical debate. These advances require legal studies
on the legal aspects of these tools. The aim of this study was to determine the ownership of genetic
materials and the possibility of performing genome editing, specifically on the unborn child. For this
purpose, a review of international regulatory bodies in the field of the human genome was carried
out to establish the situation of the unborn child with regard to these technologies, general aspects
of their regulatory status, and the main requirements for their application. Finally, new problems,
such as the threat posed by these technologies to bodily autonomy, were recognized and raised.
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Si hasta hace un par de décadas la modificacion genética en seres humanos parecia una cues-
tion de literatura de ficcion, actualmente los avances tecnoldgicos vy cientificos exigen no solo in-
troducir la discusion de estos avances en el ambito juridico, sino, incluso, crear una normativa que
afronte estos cambios.

Con la aparicion de la biotecnologia, el material genético cobré un valor especial. Inicialmente,
los estudios se realizaron en alimentos, lo cual brindd al material genético un valor pecuniario. No
obstante, en la actualidad se discute sobre la modificacion genética en humanos, algo que exige
una mayor atencion sobre las problematicas que podrian generarse tras dicha transformacion.

Cuando en el 2020 se entregd el premio Nobel de quimica a Emmanuelle Charpentier y Jen-
nifer Doudna, no existi¢ sorpresa en la comunidad cientifica, pues en sus estudios se encontro
una tecnologia que facilmente podria significar un antes y un después. Asi, CRISPR-Cas9 parece
haberse convertido en la tecnologia de modificacion genética de mayor relevancia en la actualidad.
Sin embargo, ;qué es el material genético y quiénes son sus titulares?; ;a qué hace referencia la
modificacion genética? Y, a partir de ello, ;en qué consiste la tecnologia CRISPR-Cas9 y como podria
convertirse en una amenaza a la autonomia corporal?

Se ha hecho mencién de multiples conceptos ajenos, en principio, respecto al ambito juridico;
por ello es necesario comenzar nuestro estudio bajo el entendimiento del material genético como
aquel que contiene la informacion hereditaria. Esto es principal, pero no exclusivamente, el ADN.

Bajo ese contexto, el ADN o acido desoxirribonucleico “es el material genético que se encuentra
en las células del cuerpo[...]" (Mojica-Gomez, 2010, p. 253). Cabe mencionar que, aunque es comun
usar los conceptos de material genético y ADN como sindnimos, no son lo mismo. En realidad, se
trata de una relacion género-especie, donde el material genético es el géneroy el ADN, la especie;
ya que también existe el ARN o acido ribonucleico, que es similar al ADN, pero tiene una funcion
distinta.

Aunque parezca algo sencillo, la titularidad de estos recursos es algo que requiere de un amplio
estudio. Existe un interesante tratamiento sobre la apropiacion y titularidad del material genético
en el derecho. Sin embargo, es importante destacar que primero debe mencionarse el material
que se encuentra aislado del cuerpo; solamente después de ello puede hablarse de aquel integra-
do en el mismo.

Titularidad del material genético

El material genético aislado se ha tratado en el derecho como un asunto de propiedad inte-
lectual. La regulacion correspondiente varia significativamente entre cada legislacion. En la Union
Europea, por ejemplo, la Directiva 98/44/CE (1998) relativa a la proteccion juridica de las invencio-
nes biotecnoldgicas (1998), en su quinto articulo, establece que si bien el cuerpo humano o sus
partes no pueden constituir una invencion patentable, los elementos aislados del mismo —como
la secuencia parcial de un gen— si pueden serlo. Es decir, bajo este criterio, el material genético
presente en el cuerpo no es considerado una invencion patentable, pero el material genético ais-
lado si puede calificarse asi.

Por su parte, en los Estados Unidos de América:

En el campo de la biotecnologia, la ‘liberalidad’ del sistema de patentabilidad debe interpretarse
como el cumplimiento estricto de la ley de patentes y de los requisitos establecidos en ella en
un marco de interpretacion que permite patentes respecto de materia viva como ‘producto’ y
de procedimientos y métodos que tienen relacién y afectan o modifican de alguna manera a la
materia viva tal y como se encuentra en la naturaleza. (Pefia Valenzuela, 2004, p. 45)

En cuanto a Ecuador, asi como en el resto de paises miembros de la Comunidad Andina de Na-
ciones, la Decision Andina 486 establece que no pueden considerarse como invenciones:
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el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos biolégicos
naturales, el material bioldgico existente en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusi-
ve genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural. (Secretaria General de la Comunidad
Andina, 2017, p. 47)

En este caso se ha adoptado una posicion contraria a la legislacion europea. De esta manera,
aun cuando en los paises de la Comunidad Andina no es posible patentar el material genético ais-
lado, en Europa y Estados Unidos si lo es.

No obstante, también es relevante cuestionar la situacion del ADN que se encuentra en el in-
terior del cuerpo de seres vivos no humanos, cuyo material genético no puede pertenecer a estos
por su condicion; asi como tampoco existe la posibilidad de que sea atribuible a los humanos por
mandato legal. Es factible definir esta circunstancia como una suerte de res nullius que no puede
ser sujeto de apropiacion.

Por otro lado, en lo que concierne al ADN del cuerpo humano, la discusion debe centrarse en
el derecho sobre el propio cuerpo y en la capacidad para disponer de sus componentes. Bajo esta
perspectiva, la titularidad de los materiales genéticos presentes en un cuerpo humano, asi como
de sus partes, pertenece de manera exclusiva a la persona cuya manifestacion fisica es tal cuerpo;
lo cual se fundamenta en la consideracion del derecho sobre el propio cuerpo, como un derecho
de personalidad (Dominguez Guillén, 2003).

El caso del nasciturus

Actualmente se proyecta la posibilidad de aplicar herramientas de modificacion genética inclu-
so al concebido. Es por esta razdn que resulta necesario discutir sobre la titularidad del material
genético del no nacido.

La situacion juridica del nasciturus ha sido objeto de debate y requiere de un estudio profundo.
Aunqgue no es foco principal de este trabajo, es relevante abordarla en el contexto de esta investi-
gacion. Por ello, surge la pregunta sobre la condicion del concebido en cuanto a estas tecnologias,
con la finalidad de determinar si es posible 0 no la modificacion genética en el mismo.

No es adecuado afirmar que el concebido se encuentra en goce de sus derechos, porque el
momento de nacimiento marca el principio de la existencia legal. Sin embargo, serfa impreciso con-
cluir que el individuo en gestacién no tiene ningun lugar en el marco legislativo. Por el contrario, la
normativa — como doctrina dominante— se ha inclinado por la idea de derechos suspendidos. La-
rrea Holguin (2008) sostiene que “se trata de derechos eventuales que se mantienen en suspenso
y se atribuyen una vez que la persona comienza a existir legalmente, pero se confieren con efecto
retroactivo” (Larrea Holguin 2008, p. 182).

En linea con lo anterior, el Cédigo Civil (2022) ecuatoriano, en su articulo 63, establece que el
concebido, de nacer, adquiere sus derechos con efecto retroactivo, como si hubiese existido al
tiempo en el que le correspondieron. Por el contrario, como determina el articulo 60 del mismo
Cddigo, si el nacimiento no llegase a producirse, se consideran esos derechos como si nunca hu-
biesen existido. Bajo ese contexto, es importante recordar que la legislacion de Ecuador protege la
vida del ser por nacer, de igual manera que lo hace con el resto de sus derechos fundamentales.

Dicho esto, las tecnologias antes referidas, como CRISPR-Cas9, permiten realizar intervenciones
de edicion genética en el concebido. Sin embargo, surge una nueva problematica: ¢quién puede
decidir si se emplean o no en el cuerpo del concebido, y bajo qué argumento juridico? La respuesta
a esta pregunta es compleja, ya que, dada la naturaleza del ejemplo, seria absurdo considerar que
la persona llamada a tomar esta decision sea aquella que aun no ha nacido. Previo a responder
esta pregunta, es necesario conocer en qué consiste la tecnologia CRISPR-Cas9.
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;Qué es y co6mo funciona la tecnologia CRISPR-Cas9?

De acuerdo con Redman et al. (2016), CRISPR-Cas9 es una tecnologia de edicion genética que
consta de dos componentes esenciales: un ARN guia que coincide con el gen deseado, y Cas9 (pro-
teina asociada a CRISPR), una endonucleasa que provoca una rotura de la doble cadena del ADN, lo
que permite modificar el genoma. Por su parte, el Instituto Nacional del Cancer (s. f.) de los Estados
Unidos de América lo define como:

Instrumento de laboratorio que se usa para cambiar o ‘editar’ piezas del ADN de una célula.
CRISPR-Cas9 utiliza una molécula de ARN con un disefio especial para guiar una enzima, que se
llama Cas9, hacia una secuencia particular del ADN. Luego, la Cas9 corta las hebras de ADN en
ese lugar y quita una pieza pequefia. Asi, se produce un espacio en el ADN en donde se coloca
una pieza nueva de ADN. CRISPR-Cas9 es un gran avance en la ciencia que tendra usos impor-
tantes en muchas clases de investigacion. En el campo de la investigacion del cancer, puede
ayudar a entender como se forma el cancer y cémo responde al tratamiento, asi como nuevas
formas de diagnosticarlo, tratarlo y prevenirlo. (parr. 1)

El estudio de esta herramienta de edicion genética comienza con la observacion de bacterias,
pues muchas de ellas poseen sofisticados sistemas inmunitarios adaptativos, que son guiados por
ARN y codificados por loci CRISPR, junto con los genes asociados a CRISPR (cas) que los acompafian,
para proporcionar inmunidad adquirida contra la infeccién por bacteriéfagos v la transferencia de
plasmidos (Jiang y Doudna, 2017).

Para ejemplificar, imagine el ADN como una cadena. Lo que se observd en esas bacterias fue la
presencia de fragmentos separados de ADN de virus en esta cadena a intervalos regulares. Dicho
fendmeno se denomina CRISPR (Clustered regularly interspaced short palindromic repeats), que en
espafiol se traduce como repeticiones palindrémicas cortas regularmente interespaciadas. Estos
fragmentos de ADN virico no son mas que una respuesta defensiva de las bacterias; las enzimas
Cas (CRISPR- associated) cortaban los segmentos de ADN virico de la cadena, de modo que neutra-
lizaban la infeccion.

La manera en la que este mecanismo de defensa paso a convertirse en una herramienta de edi-
cion genética deriva de los estudios realizados por las cientificas Nobel, Emmanuelle Charpentier y
Jennifer Doudna. Asi, la enzima Cas9 ha sido utilizada para cortar partes de la cadena de ADN, de
manera similar como en las bacterias se corta el ADN virico.

Asimismo, existen multiples enzimas Cas, pero una de las mas populares es la Cas9, la cual
posee tres variantes: 1) la Cas9 natural, que realiza un corte de doble hebra con el propdsito de
eliminar, transformar o reemplazar secuencias de ADN; 2) la variante nCas9 o Cas9 nickase efectla
cortes de una sola hebra y puede eliminar secciones de la cadena de ADN; y 3) la Cas9 muerta o
dCas9, que no lleva a cabo cortes, sino que se emplea para localizar la presencia de un fragmento
de la cadena. Cabe destacar que recientemente se ha creado una nueva clase de variantes de Cas9
denominada xCas9, que aumenta potencialmente la flexibilidad para elegir loci gendmicos (Yao et
al. 2018).

Este breve repaso, aunque superficial, de la herramienta CRISPR Cas9 no pretende servir para
ningun otro propdsito que no sea proporcionar una comprension general de su funcionamiento.
Por lo tanto, se insta a quienes tengan un interés cientifico en esta tecnologia a realizar una inves-
tigacion mas profunda y técnica. No obstante, en el contexto del presente articulo, es importante
conocer estos aspectos para plantear las problematicas legales que pudiesen surgir.

La edicion genética se presenta como una herramienta Util para afrontar enfermedades y pro-
blemas de origen genético. Por tanto, podria emplearse con la finalidad de crear inmunidad ante
afecciones, prevenir enfermedades hereditarias o, incluso, corregir el ADN dafiado. A priori, parece
ser una tecnologia que solamente conlleva beneficios, pero surge la pregunta: ;cudl es el estado
regulatorio de la edicién genética y qué problemas puede plantear en el ambito juridico?
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Estado regulatorio de la edicion genética

La normativa en torno a este tipo de tecnologia posee una dimension principalmente negativa,
puesto que los cuerpos normativos han optado por establecer prohibiciones con respecto al uso
de estas herramientas.

En Europa, el Instrumento de Ratificacion del Convenio para la proteccion de los derechos hu-
manos vy la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologfa y la medicina
(1997), establece en su articulo 13 que la intervencion en el genoma humano Unicamente se per-
mite con fines preventivos, diagndsticos o terapéuticos; y no cuando su proposito sea el cambio de
sexo, excepto en caso de prevencion de una enfermedad hereditaria correlacionada.

Mediante el mencionado convenio, el Comité Director de Bioética adopta la corriente que pare-
ce predominar el tema que nos compete, la posibilidad de modificacién genética Unicamente con
fines médicos. En la misma linea, las Naciones Unidas (ONU, 1997) publica la Declaracion Universal
sobre el genoma humano y los derechos humanos, que enfatiza los principios que deben regir en
estas investigaciones e intervenciones; aunque igualmente hace referencia a la finalidad médica
de estas acciones en su preambulo: la investigacion sobre el genoma humano v las aplicaciones
resultantes abren amplias perspectivas de progreso en la mejora de la salud de las personas y de
la humanidad en su conjunto.

En el caso de Ecuador, la Constitucion de la Republica (Asamblea Nacional del Ecuador, 2008),
en su articulo 66, tercer numeral, prohibe utilizar material genético y llevar a cabo investigaciones
cientificas que atenten contra los derechos humanos. La conjugacion del verbo da razén de que
ambos, uso de material genético y experimentacion cientifica, se prohiben cuando atenten esos
derechos. El plural es relevante, porque nos permite deducir que, de no infringirlos, es permitido
realizar dichas experimentaciones.

La dificultad se encuentra en establecer en qué casos se atenta a los derechos humanos, pues,
en principio, la edicion genética solo se realizaria con fines médicos a una persona. Sin embargo,
segln lo expuesto previamente, el uso de esta tecnologia en el concebido compromete derechos
como la autonomia corporal, la vida digna, la libertad y la salud. Ademas, el derecho a la igualdad
implica la necesidad de garantizar su acceso para todos.

En conformidad con la disposicion constitucional, el articulo 214 del Cédigo Organico Integral
Penal (2014) tipifica la manipulacion genética de forma que sanciona a quien manipule genes hu-
manos sin el objetivo de prevenir o combatir una enfermedad. Todo concuerda en la misma linea:
la modificacion genética es una posibilidad siempre que tenga un proposito médico en beneficio
de la salud.

Es cierto, como afirma Garcia Miranda (1999) que “la regulacion de la manipulacion genética
suscita muchos interrogantes en cuanto a las posibilidades reales de efectividad practica de sus
prohibiciones” (p. 619). No obstante, en la actualidad al menos es posible determinar que estas
tecnologfas se limitan Unicamente a usos médicos imprescindibles. La necesidad pues, rige junto
con otras garantias y principios, la aplicacién de herramientas como el CRISPR-Cas9.

Empero, el hecho de que la normativa nacional e internacional permitan el uso de estas tecno-
logias solo con fines médicos, no implica que estas experimentaciones sean actualmente viables. Si
bien el CRISPR ya se emplea en alimentos, su aplicacion en seres humanos se proyecta en un futuro
proximo. Es igualmente cierto que ya se ha hecho uso en humanos, como es el caso del cientifico
chino He Jiankui, quien modificd el genoma de gemelas con la finalidad de inmunizarlas frente al
VIH. No obstante, este mismo ejemplo ilustra por qué esta tecnologia no deberfa aplicarse todavia
en personas.

Como cualquier tratamiento o intervencion médica, se requiere un estado de desarrollo de la
tecnologia, asi como una investigacion exhaustiva que garantice en cierta manera que este proce-
dimiento no sea perjudicial para la persona. En el caso del CRISPR, el trabajo de He Jiankui parece
haber cortado partes del ADN que no eran las deseadas, sin embargo, el Tribunal Popular del
Distrito de Shenzhen Nanshan sentencio al cientifico a tres afios de prisidon y una multa econémica
(Hollingsworth y Yee 2019).
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Tras su condena, He Jiankui propuso un nuevo estudio de edicion genética. Aunque esta tecno-
logfa quiza no haya alcanzado un desarrollo suficiente para su uso en seres humanos, es probable
que lo haga pronto. Aun asi, se debe tener en cuenta que la edicion genética exige el consentimien-
to libre e informado, como ocurrirfa con cualquier procedimiento médico. Esto lleva nuevamente
a la pregunta inicial planteada en el presente articulo: ;sobre quién recae la decision de editar el
material genético del concebido, y bajo qué argumento?

La decision de editar genéticamente al nasciturus

El consentimiento libre e informado es un aspectos critico que también se aplica a las personas
legalmente incapaces, afortunadamente, esto se ha previsto en la Declaracion Universal sobre el
genoma humano y los derechos humanos de la ONU, asf como en el Instrumento de Ratificacion
del Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con res-
pecto a las aplicaciones de la biologfa y la medicina, publicado en la Unién Europea.

En ambos documentos se establece que el uso de estas tecnologias en incapaces requiere el
consentimiento libre e informado por parte del representante del mismo. Sin embargo, existe una
limitacion clara en cuanto a la aplicacion de estas tecnologias: solo pueden utilizarse cuando gene-
ren un beneficio directo para la salud, en casos necesarios, sin representar un riesgo significativo y
con una carga minima. En dicho convenio de la Unién Europea se prevé, incluso, la posibilidad de
una emergencia médica en la que no pueda obtenerse el consentimiento libre e informado. En esa
situacion, se permiten estas intervenciones cuando son indispensables y en beneficio sanitario de
la persona afectada.

No obstante, ¢serfa correcto comparar la situacion del concebido con la de aquella persona
identificada legalmente como incapaz? En este sentido, cabe recordar el aforismo que dice: nasci-
turus pro iam nato habetur, quotiens de commodis eius agitur (“el concebido se reputa nacido para
todo lo que le favorece”). Naturalmente, la salud e integridad le favorecen y si la edicidn genética en
personas legalmente incapaces sélo es permisible cuando se busca un beneficio médico, no habria
razon para no permitir el uso de estas tecnologias en concebidos, siempre y cuando se cumplan
estos criterios.

Por conclusion, la edicion genética en fetos estaria supeditada al consentimiento libre e infor-
mado del representante de la persona, que comienza desde el momento en que el feto se separa
de la matriz. Esto, por supuesto, siempre y cuando sea en beneficio médico directo y se respeten
los derechos del embrién, como su salud e integridad.

Para abordar la cuestion de los representantes, el articulo 28 del Cédigo Civil (2022) establece
que los designados a ocupar ese rol en el marco juridico son, en principio, la madre o el padre de
la persona, 0 ambos conjuntamente. No obstante, la union entre el feto y la madre implica que
cualquier procedimiento o madificacion en el feto, sea considerada por extension, como tal con
respecto a la madre. Por tanto, si la madre es la representante del concebido, su aprobacion se
consideraria valida para ambos. En caso de que la representacion recaiga en ambos padres u otra
persona, se requerira el consentimiento de mas de una parte.

Este escenario se aplica, por ejemplo, al caso de los vientres de alquiler, donde se exige el
consentimiento tanto de los representantes de la persona que surja del nacimiento, como de la
gestante. No existen razones para suponer que la regulacion en este contexto difiere de la que se
aplica en cualquier otra intervencion médica.

Otro aspecto que surge de esta conversacion se relaciona con los derechos de la persona, que
resultara del proceso de concepcién, en lo que respecta a su propio cuerpo. Y es que cualquier
intervencion o modificacion genética, aunque puede beneficiar la salud del individuo en gestacion,
también puede desencadenar otros efectos secundarios médicos. Cabe mencionar que el uso de
esta tecnologia en el concebido se limitara a intervenciones necesarias en beneficio de su salud;
por el momento no es imprescindible abordar el debate sobre la edicidn con fines estéticos. Esto
se refiere al fenotipo, es decir, a la manifestacion fisica del material genético, como los rasgos fa-
ciales de la persona.
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Tal como sucedio en el caso del cientifico chino, es posible que en la edicion de la cadena de
ADN se afecten otras partes de la misma en las que no se deseaba intervenir. Estos efectos secun-
darios suponen un problema, ya que su gravedad puede variar. Por ejemplo, podria evitarse que
una enfermedad hereditaria se presente, pero como consecuencia, la persona podria volverse mas
propensa a otras afecciones.

Ademas, incluso con el desarrollo e instrumentos necesarios para localizar con precision el
segmento de la cadena de ADN que se busca editar, de modo que no se afecten otros fragmentos,
podria presentarse la eventualidad de la modificacion de partes que no se deseaba intervenir, o
que se reflejaria en aspectos fisicos de la persona.

En un escenario hipotético, la edicién genética de un feto que se prevé que desarrollara una
enfermedad hereditaria mortal antes de cumplir los veinte afios, podria involucrar la pérdida de
ADN relativo al sistema inmunitario. Como resultado, el nifio podria sobrevivir mas alla de los veinte
afios, pero con restricciones significativas en su calidad de vida, pues practicamente viviria en una
burbuja protectora.

A diferencia de un paciente que sufre una infeccion y necesita una amputacion, en este caso
se crearia el problema, ya que la tecnologia de edicion serfa el origen de la situacion. Por lo tanto,
se convierte en una amenaza emergente para la autonomia corporal y la vida digna. En el caso de
los incapaces, la normativa internacional si considera, en cierta medida, la posicion de la persona
intervenida.

El articulo 6 del Instrumento de Ratificacion del Convenio para la proteccion de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina
(1997) aborda este tema, donde se establece que se debe tener en cuenta la opinién del menor,
la cual serd tomada en consideracién, claro, al margen de aspectos como su madurez. Ademas, el
articulo 9 se ocupa de los deseos previos, lo que demuestra la importancia de considerar diversas
manifestaciones de voluntad, ademas del consentimiento libre e informado.

Sin embargo, en el caso del concebido, este no puede manifestar de ninguna manera su posi-
cion o deseos. Cuando otra persona toma esta decision en su nombre, la autonomia corporal del
individuo en gestacion podria verse fuertemente vulnerada. ;Quién asegura que esa persona no
preferiria vivir plenamente, alin con la casi certeza de una vida corta? Esto plantea cuestiones que
afectan los derechos humanos y genera un debate mas profundo sobre el tema.

Después de abordar estas interrogantes y plantear estas nuevas cuestiones, es necesario ad-
vertir que existen muchas otras problematicas relacionadas con la edicion genética y las herra-
mientas discutidas, las cuales requieren un andlisis mas detenido por parte de los profesionales
del derecho.

Conclusiones

En este trabajo se ha realizado un estudio sobre los aspectos legales de la edicion genética, y
a partir de los resultados obtenidos, se concluye que la regulacion del material genético varia con
respecto al material genético aislado e incorporado en el cuerpo de un ser vivo. En el primer caso,
sera patentable, teniendo como titular al duefio de la patente. Por otro lado, en el segundo caso,
no podra ser objeto de una patente.

Cabe agregar que también existe una diferencia fundamental entre el material genético de un
ser vivo no humano'y el de un organismo humano. En el primero, su material genético se considera
equiparable a la res nullius, mientras que en el segundo, la titularidad pertenece a la persona en la
que esta integrado.

De igual manera, se debe recordar que el CRISPR-Cas9 es una herramienta de edicion genética
que, por ahora, solo puede emplearse legalmente con fines médicos en beneficio de la salud de
las personas. En el caso de los concebidos, se ha establecido que se tendran a los mismos como
incapaces con respecto a la posibilidad de editar su material genético, recayendo esta decision en
el consentimiento libre e informado de su representante.

UDA Law Review| 19



La tecnologia de edicion genética se proyecta como un instrumento que estaria disponible para
Su uso en seres humanos en un futuro cercano. Para ello se requiere un estudio y desarrollo ex-
haustivo, como es el caso de cualquier tecnologia de este tipo, a fin de asegurar que se respeten los
principios éticos y legales, asi como para brindar las garantias necesarias que mejoren la salud de
las personas. No obstante, la imposibilidad de que los concebidos manifiesten su voluntad debido
a su condicion, plantea un interesante debate en torno a sus derechos y su incapacidad de decidir
sobre su propio cuerpo.

Finalmente, aun cuando la normativa creada a principios del siglo ya contempla casos relacio-
nados con la edicion genética y regula aspectos de suma relevancia, los recientes avances tecnolo-
gicos, junto con su acelerado desarrollo, presentan nuevas problematicas que se anticipan en un
futuro proximo. Por lo tanto, es imperativo que el derecho intensifique su trabajo en los campos de
la bioética y la intervencion en el cuerpo humano.
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