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El sistema CRISPR-Cas9 es una
herramienta de inmunidad adaptativa de los
microorganismos para defenderse del
ataque de virus. En la actualidad el sistema
CRISPR-Cas9 ha sido utilizado en mamiferos
para la edicion gendmica. La llegada de esta
tecnologia abre nuevas posibilidades en el
ambito de la salud, la agricultura o el medio
ambiente, planteando al mismo tiempo
diferentes conflictos bioéticos. En el
presente articulo se analiza el impacto legal,
social y ético de la edicion gendmica y los
posibles mecanismos que el ordenamiento
juridico ofrece.
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Resumen: La llegada de la tecnologia
CRISPR-Cas9 abre nuevas posibilidades en el
ambito de la salud, la agricultura o el medio
ambiente. Su introduccién plantea al mismo
tiempo diferentes conflictos entre derechos

ucion

fundamentales, en los que la bioética puede
servir como instrumento de anélisis. En el
presente articulo se analiza el impacto legal,
social y ético de la edicién gendmica y los
posibles mecanismos que el ordenamiento
juridico ofrece.

Keywords: Bioética, biotecnologia, CRISPR-
Cas9, derechos humanos, edicion gendmica,
ingenieria genética.

Introduccion

La relacién entre la ciencia y el
derecho es reciproca e interdependiente.
Los nuevos avances de la investigacion
plantean dilemas de caracter ético, juridico y
social a los que el derecho y la bioética deben
dar respuesta, asegurando la proteccién de
los derechos fundamentales y las libertades
individuales. El ordenamiento juridico en
Espafia regula la actividad investigadora ya
que la Constitucidn reconoce el derecho
fundamental a la produccién y creacidn
cientifica y técnica (20.1b), y establece que
los poderes publicos promoveran la ciencia y
la investigacién cientifica y técnica en
beneficio del interés general (44.2).
Asimismo, el articulo 149.1.15 determina la
competencia exclusiva del Estado en materia
de fomento y coordinacion general de la
investigacion cientifica y técnica. Esta
vinculacion de la ciencia y el derecho ha
cobrado especial relevancia con el auge de la
biotecnologia y la llegada de técnicas
innovadoras como el sistema CRISPR-Cas9
de edicion gendmica. Sin embargo, la
relacion y los conflictos que pueden surgir no
son del todo novedosos.

Esta vinculacidon de la ciencia y el
derecho ha cobrado especial relevancia con

je CRISPR-Cas9:

el auge de la biotecnologia y la llegada de
técnicas innovadoras como el sistema
CRISPR-Cas9 de edicion gendémica.

Desde la llustracion, la mentalidad
cientifica y la investigacién influyeron en el
pensamiento moderno y en la configuracién
de los derechos fundamentales. Peces Barba
sefialaba que, gracias a la ciencia, se hicieron
equivalentes la naturaleza fisica y la
naturaleza humana, lo que posibilitd la
superacién de las concepciones teistas y la
formulacion de la importancia que el
Derecho otorga a la persona (1). El
humanismo de la llustracion supuso ademas
la incorporacién de la razon como
componente clave (2), incentivando la
autonomia personal. La ciencia ayudo a
moldear el pensamiento humanista sobre el
que luego se edificaria el sistema de
derechos fundamentales, en cuya cuspide se
sitian la dignidad humanay el libre
desarrollo de la personalidad.

En la actualidad, la libertad de
investigacion cientifica es concebida como
un derecho fundamental. El impulso de
conocer, sostiene Chueca, “presupone un
dato histdrico reciente en las sociedades
humanas: el reconocimiento de la libertad
ideoldgica o de pensamiento” (3). El derecho
a la libertad de investigacion cientifica deriva
del derecho a la libertad de expresion,
aunque luego se configure como derecho
auténomo y sustancial ya que la
Constitucidn establece la investigacion
cientifica y técnica como un principio rector
de la politica social y econdmica cuya
finalidad es el beneficio del interés general, y
que para ser desarrollada necesita de un alto
grado de especializacion, laboriosidad y
dedicacién, ademas de requerir de un



elevado coste en cuanto a infraestructuras,
instalaciones y recursos empleados (4,5). Se
entiende, por tanto, el nexo de reciprocidad
e interdependencia mencionado al

principio, pues la ciencia fue clave en el
desarrollo de los derechos fundamentales y
éstos amparan hoy en dia el libre ejercicio de
la actividad investigadora.

Determinar cual es el bien juridico
que debe protegerse y el complejo equilibrio
de los derechos fundamentales involucrados
corresponde, entre otros, al legislador y al
Tribunal Constitucional, después de analizar
los valores éticos, juridicos y sociales que
podrian verse afectados.

La relacidn entre la ciencia y el
derecho ha adquirido recientemente una
especial relevancia. La llegada de diversos
avances biotecnoldgicos, que han permitido
un progreso en ambitos como la salud, la
agricultura o el medio ambiente, pueden
ocasionar un considerable impacto legal,
social y ético, afectando o incluso limitando
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bienes juridicos y derechos relacionados. En
ese sentido, conviene recordar que el
progreso cientifico presenta un caracter
ambivalente, como describe Casado, “no
sélo en el sentido de que puede ser positivo
0 negativo, sino porque cualquier enfoque
bien intencionado puede devenir perverso”
(6). Ante el avance imparable de la
investigacion, se conciben dos perspectivas
diametralmente opuestas. Segun de Castro
Cid, aparece “la ilusionada esperanza puesta
en el permanente progreso de la calidad de
vida y de su propia duraciéon”; mientras que
se manifiesta de manera simultdnea “el
temblor ante la posibilidad de que ciertos
riesgos bioldgicos o éticos profundos y
gravemente amenazadores del futuro de la
humanidad terminen haciéndose realidad”
(7). En ese marco, puede aparecer un
conflicto entre derechos fundamentales
cuando la libertad de investigacién y, por
ende, el progreso cientifico, choque con
otros derechos. Ningun derecho
fundamental es ilimitado, sino que se
reconoce como una categoria juridica
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configurada de forma que no ampare la
posibilidad de desarrollar una determinada
actividad, también la que concierne a la
investigacion, si ésta resulta incompatible
con otro derecho fundamental (8).

Determinar cudl es el bien juridico
que debe protegerse y el complejo equilibrio
de los derechos fundamentals involucrados
corresponde, entre otros, al legislador y al
Tribunal Constitucional, después de analizar
los valores éticos, juridicos y sociales que
podrian verse afectados.

Determinar cudl es el bien juridico
que debe protegerse y el complejo equilibrio
de los derechos fundamentales involucrados
corresponde, entre otros, al legislador y al
Tribunal Constitucional (9), después de
analizar los valores éticos, juridicos y sociales
que podrian verse afectados. Marcos del
Cano, por ejemplo, enumera la vida humana,
la autonomia individual, la dignidad
humana, el bien comun o la igualdad (10). La
bioética puede asi configurarse como
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herramienta de andlisis sobre las implica-
ciones juridicas, éticas y sociales de los
hallazgos de la ciencia y sus aplicaciones, con
el fin de “proponer pautas justas a su
tratamiento” (11). Los estudios de este tipo
deben fundamentarse en el respeto a la
dignidad humana al constituir, como sefiala
Romeo Casabona, “un minimum
invulnerable que todo estatuto juridico debe
asegurar” (12). En esa linea se desarroll6 el
Convenio de Oviedo (13) para la proteccion
de los derechos humanos y la dignidad del
ser humano con respecto a las aplicaciones
de la Biologia y la Medicina, con rango de
norma vinculante para los paises firmantes
—entre ellos Espafia—, que sefiala en el
articulo 3 que “el interés y el bienestar del ser
humano deberan prevalecer sobre el interés
exclusivo de la sociedad o de la ciencia”. La
irrupcion de avances como CRISPR-Cas9
plantea nuevos desafios desde la pers-
pectiva de la bioética y de los derechos
humanos, que seran abordados en el
presente articulo.

éQué es la tecnologia CRISPR-Cas9?

El sistema CRISPR-Cas9 es una
herramienta de inmunidad adaptativa de los
microorganismos para defenderse del
ataque de virus. El descubrimiento de unas
secuencias de ADN repetidas en bacterias
(14) y arqueas (15) a finales de la década de
los ochenta abrid la puerta a esta tecnologia
capaz de editar el genoma (16). La
herramienta estd compuesta por dos
elementos: la parte CRISPR, una pequefia
molécula de ARN que presenta una
secuencia complementaria con la secuencia
diana contra la que va dirigida; y la parte
Cas9, una endonucleasa que corta el ADN en
el lugar indicado por la molécula de ARN
(17). Gracias a los mecanismos de reparacion
que presentan los microorganismos, las
bacterias son capaces de “sellar” la zona de
corte, aunque al hacerlo cometan errores.
De este modo se pueden inducir alteraciones
genéticas alli donde Cas9 habia realizado su
“incision”. Si afiadimos un tercer elemento al
sistema CRISPR-Cas9, como una molécula
de ADN que presente secuencias
complementarias alrededor de la zona
donde se hara el corte, el “bisturi” debera
usar dicha molécula como molde para la
reparacion, de forma que al hacerlo,

cambiara o editara el genoma.

La llegada de la edicion gendmica
puede provocar la aparicién de diversos
conflictos de derechos fundamentales, en
los que la bioética juega un papel importante
como herramienta de analisis. El objetivo,
como sefialdbamos al principio, es garantizar
la proteccién de los derechos fundamentales
y las libertades individuales respetando el
principio de la dignidad humana como valor
juridico supremo. En particular, nuestro
estudio se centrara en los conflictos surgidos
con el desarrollo del sistema CRISPR-Cas9
en relacion a los derechos de propiedad
intelectual y el derecho a gozar de los
beneficios del progreso cientifico, el derecho
alaviday a laintegridad fisica y moral,
ademads de evaluar las consideraciones
sobre el principio de precaucion y el derecho
a la salud y al medio ambiente.

El objetivo es garantizar la
proteccion de los derechos fundamentales y
las libertades individuales respetando el
principio de la dignidad humana como valor
juridico supremo.

El impacto de las patentes de CRISPR-Cas9
sobre el derecho a gozar de los beneficios
del progreso cientifico

La sencillez de la tecnologia de la
edicidon gendmica y su potencial en
biotecnologia, con aplicaciones en medicina,
medio ambiente, alimentacion o industria,
han desatado una auténtica guerra de
patentes (18). El interés econédmico sobre el
sistema CRISPR-Cas9 es enorme y algunos
analisis apuntan que el mercado estimado
superara los 46.000 millones de ddlares (19).
La nueva “mina de oro” biotecnolégica
reabre una vieja polémica: como garantizar
los derechos de propiedad intelectual al
mismo tiempo que se promueve el derecho a
gozar de los beneficios del progreso
cientifico.

El primer conflicto surge con la
disputa sobre los derechos de propiedad
intelectual en relacidn a la invencién de
CRISPR-Cas9. En particular, plantea un
dilema juridico para reconocer la titularidad
de la patente, definida como el “titulo que
concede el Estado para la explotacion en
exclusiva, por un tiempo determinado, de

una invencién nueva y util” (20). Este
mecanismo, de acuerdo con la Ley 11/1986,
de 20 de marzo, de Patentes (21), supone la
concesion de un monopolio temporal para la
explotacidn de la invencidn durante 20 afios
a cambio de su divulgacidn. El gran potencial
de la edicidn gendmica y el interés
econdmico de dicha tecnologia ha
enfrentado de manera inédita a diversas
instituciones académicas. Centrando
nuestra exposicion en el derecho espaiiol, el
sistema CRISPR-Cas9 es patentable segln
los criterios que enumera el articulo 4 de la
citada ley (novedad, actividad inventiva y
aplicacion industrial). Asimismo, y en el caso
particular que nos ocupa en relacién a una
invencion biotecnoldgica, conviene recordar
que tanto el Derecho nacional como el
europeo reconocen la patentabilidad de la
materia bioldgica. En ese sentido, la Ley
10/2002, de 29 de abril, por la que se
modifica la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de
Patentes (22), que incorpora al derecho
espafiol la Directiva 98/44/ CE, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
julio, relativa a la proteccion juridica de las
invenciones biotecnoldgicas (23), delimita
los criterios de patentabilidad y recoge los
supuestos en los que la materia bioldgica
seria objeto de patente. El analisis de dichos
preceptos nos hace pensar que, en efecto,
CRISPR-Cas9 seria patentable. El primer
conflicto, por lo tanto, no se referiria a la
proteccion de la herramienta de edicion
gendmica mediante este mecanismo del
derecho de la propiedad intelectual, sino
mds bien al reconocimiento de la titularidad
de la invencion, en tanto en cuanto la
patente ha de considerarse como un
derecho subjetivo de naturaleza
patrimonial, que presenta un caracter
exclusivamente negativo como ius
prohibendi que permite a su titular prohibir
a terceros la explotacién no consentida de su
invencion (24). Es razonable pensar, como
explica Martin Uranga, que “los innovadores
biotecnoldgicos tienen la expectativa de
vender el producto a un precio que les
permite recuperar los gastos de 1+D. [...] Esta
expectativa viene garantizada por el
ordenamiento juridico a través de la patente,
el cual ademas de configurarse como un
premio por el riesgo asumido, otorga a su
titular la facultad de impedir la imitacion de
la invencién” (25). La titularidad de la
patente sobre CRISPR-Cas9, a pesar de

}14



| il _¢  ;
PORQUE UN DIAGNOSTICO PRECISO
NECESITA RESULTADOS CONFIABLES.

Nuestro laboratorio integral esta al servicio del profesional, brindando resultados confiables y asesoramiento
en su interpretacion, facilitando informacion precisa para colaborar en el diagndstico, seguimiento y
prevencion de las enfermedades.

Nuestro compromiso: brindar un servicio personalizado a través de un equipo de especialistas, cumplir
con los mas exigentes estandares de calidad, y garantizar confiabilidad y exactitud en los resultados.

/ Biologia Molecular  / Hematologia y Hemostasia / Microbiologia / Endocrinologia
/ Citometria de Flujo / Inmunoserologia / Quimica Clinica /Virologia

= = <% .. RIQAS  PROGBA

Consultar alcance en
Www.0aa.org.ar

PLANTA DE LABORATORIO Centro de Atencion Telefdnica
Av. Scalabrini Ortiz 676 2206-6000

STAMBOULIAN

SERVICIOS DE SALUD

DPTO. COMERCIAL www.stamboulian.com.ar
4858-7061 al 63
LABORATORIO laboratorio@stamboulian.com.ar




referirse a un derecho de naturaleza
patrimonial, esta también vinculada con el
enunciado del articulo 27.2 de la Declaracién
Universal de Derechos Humanos, en el que
se afirma que “toda persona tiene derecho a
la proteccion de los intereses morales y
materiales que le correspondan por razén de
las producciones cientificas, literarias o
artisticas de que sea autora”. Este primer
conflicto, pendiente de resolucién por parte
de los tribunales de Estados Unidos, afecta a
la titularidad de la patente sobre la edicién
gendmica, pero también se relaciona con la
proteccion de los intereses morales y
materiales que corresponden a los autores
de la invencién.

El segundo conflicto de derechos
nace, precisamente, debido a la
incertidumbre con respecto a la titularidad
de la patente sobre CRISPR-Cas9. La
inseguridad juridica existente puede limitar
o incluso frenar el progreso cientifico, un
problema que afectaria directamente al
articulo 27.1 de la Declaracién Universal de
Derechos Humanos, segun el cual “toda
persona tiene derecho a tomar parte
libremente en la vida cultural de la
comunidad, a gozar de las artes y a participar
en el progreso cientifico y en los beneficios
que de él resulten”, y que fue desarrollado
por el articulo 15 del Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
(26). El contenido normativo de este
derecho, de acuerdo con el Informe de la
Relatora Especial sobre los derechos
culturales (27) presentado ante Naciones
Unidas, engloba el “acceso de todos, sin
discriminacion, a los beneficios de la ciencia
y sus aplicaciones, incluido el conocimiento
cientifico, las oportunidades para todos de
contribuir a la actividad cientifica y la
libertad indispensable para la investigacion
cientifica, la participaciéon de individuos y
comunidades en la adopcion de decisiones y
el derecho conexo a la informacién y el
fomento de un entorno favorable a la
conservacion, desarrollo y difusion de la
ciencia y la tecnologia”.

Existe un conflicto de derechos
debido a la incertidumbre con respecto a la
titularidad de la patente sobre CRISPR-Cas9.
La inseguridad juridica existente puede
limitar o incluso frenar el progreso cientifico.

En este segundo caso, la
incertidumbre sobre la titularidad de la
patente no afecta directamente a la
investigacion académica, dado que
universidades y centros de investigacion
publicos pueden obtener los reactivos a
través de procedimientos establecidos de
forma legal, con la firma del correspondiente
“acuerdo de transferencia de material”
(MTA, por sus siglas en inglés). Sin embargo,
la inseguridad juridica provocada por la
llamada “guerra de las biopatentes” si puede
tener efectos sobre las investigaciones
realizadas por la industria, dado que las
compaiiias biotecnoldégicas privadas pueden
rechazar licenciar los derechos al Instituto
Broad del MIT mientras no se aclare quién es
el titular de la patente, con el consiguiente
riesgo de ralentizar o incluso frenar sus
aplicaciones. En ese sentido, las limitaciones
del sistema de patentes y la necesidad de
estimular nuevos mecanismos que mejoren
su configuracién, como recuerda de Miguel
Beriain (28), no deberia hacernos olvidar el
derecho que toda persona tiene sobre las
invenciones de las que es autor. El caso que
nos ocupa es ademas una buena muestra del
impacto que puede tener el derecho de la
propiedad intelectual o, mas bien, la
incertidumbre que genera un caso no
resuelto todavia por los tribunales
pertinentes, sobre la investigacion y el
progreso cientifico.

La edicién genémica y la modificacion de
embriones humanos

La posibilidad de editar el genoma
de embriones humanos ha pasado de la
ficcion a la realidad (29). La aplicacion de
CRISPR-Cas9 en embriones humanos ha
llevado a una parte de la comunidad
cientifica a reclamar una moratoria sobre
CRISPR-Cas9, de forma similar a lo que
ocurrié en la conferencia de Asilomar con la
técnica del ADN recombinante. Un grupo de
investigadores, liderado por la propia
Jennifer Doudna, afirmd en la revista Science
(30) que “la confianza publica en la ciencia
re- quiere de transparencia y de un debate
abierto”. En ese sentido, la edicién gendmica
ha mejorado el desarrollo de modelos
animales de enfermedades y podria
impulsar la llegada de nuevas terapias frente
a patologias de origen genético, diversos
tipos de tumores o infecciones provocadas

por el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH), el virus de la hepatitis B o el virus del
papiloma humano (31), segun los resultados
obtenidos en ensayos preclinicos. Sin
embargo, conviene resaltar que existe
todavia una gran incertidumbre con
respecto a los riesgos que entrafia la
modificacion de la linea germinal y a los
beneficios que podria suponer esta
tecnologia (32).

Existe todavia una gran
incertidumbre con respect a los riesgos que
entrafia la modificacién de la linea germinal
y a los beneficios que podria suponer esta
tecnologia.

La aplicacion del sistema CRISPR-
Cas9 en embriones humanos genera, a
nuestro juicio, dos conflictos diferentes. Por
un lado, puede darse un choque entre el
derecho a la libertad de investigacidn
cientifica y la proteccién del derecho a la vida
y a la integridad fisica y moral. Por otro lado,
en relacion al uso terapéutico de esta
tecnologia en embriones, podria plantearse
una colision entre diversos derechos, como
gozar de los beneficios del progreso
cientifico, y la proteccion del derecho
fundamental a la vida y a la integridad fisica.
A la hora de valorar ambas colisiones de
derechos, conviene recordar que los
problemas éticos y juridicos de la aplicacion
de esta técnica llevan aparejados una
importante carga ideoldgica (33): mientras
que desde una posicion se defiende la no
modificacién de em- briones con
argumentos de respeto al derecho a laviday
a la dignidad humana, otras perspectivas
plantean que la proteccién de los pre-
embriones y los embriones ha de ser
diferente a la del ser humano. La discusion
social que se plantea, a menudo cargada de
prejuicios ideoldgicos, debe ser apoyada por
la evidencia cientifica y un debate sosegado
desde el ambito juridico y ético. En ese
sentido, el Tribunal Constitucional ha
reconocido una concepcién gradualista en
relacion a la proteccion del nasciturus
(34,35,36). De acuerdo con las
prescripciones del Codigo Civil (37) y las
sentencias del TC, los pre-embriones (38) y
embriones humanos (39) no serian titulares
de derechos fundamentales al carecer de
personalidad juridica. Por eso autores como
Romeo Casabona reivindican la construccién



de otra categoria juridica especifica con el fin
de proteger esta forma de vida humana que,
hasta el nacimiento, se reconoce como “un
continuo bioldgico en constante evolucion y
desarrollo” (40).

El primer conflicto surge entre el
derecho a la libertad de investigacion
cientifica y la proteccién del derecho a la vida
y a la integridad fisica y moral. La Ley
14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida (41), a través
de los articulos 14 y 15, autoriza el uso de
gametos y pre-embriones humanos con
fines de investigacion siempre que, entre
otros requisitos, no vayan a transferirse a la
mujer, destinarse a la procreacién y no se
desarrollen in vitro mas alla de 14 dias
después de la fecundacion del ovocito
—descontando el tiempo que haya podido
permanecer criopreservado—. Las
disposiciones de la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de investigacion biomédica (42),
complementan estos requisitos al prohibir la
creacion de pre-embriones y embriones

humanos exclusivamente con fines de
experimentacién. Segun el articulo 28, los
embriones no viables y los embriones o fetos
muertos podran ser “donados con fines de
investigacién biomédica u otros fines
diagndsticos, terapéuticos, farmacoldégicos,
clinicos o quirurgicos”. El estudio de pre-
embriones y embriones, junto con la
aplicacion de CRISPR-Cas9, podria ser
autorizada en Espafia en base a lo sefialado
en los articulos 28-31, siempre y cuando
dichos proyectos fueran autorizados por los
Comités de Etica de los centros de
investigacidn correspondientes y contaran
con el informe favorable de la Comisidn de
garantias para la donacidn y utilizacién de
células y tejidos humanos. Estas
disposiciones establecen los limites de la
libertad de investigacion cientifica en la
defensa de la dignidad e identidad del ser
humano, teniendo en cuenta la gradacion de
la proteccion que el ordenamiento juridico
confiere a los pre-embriones y embriones no
viables, que no serian titulares de los
derechos fundamentales mencionados pero
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si han sido reconocidos como bienes
juridicos constitucionalmente protegidos.

El segundo conflicto podria surgir
con la introduccién de la edicion gendmica
como tratamiento en embriones o fetos
vivos en el Utero.

El segundo conflicto podria surgir
con la introduccién de la edicion genémica
como tra- tamiento en embriones o fetos
vivos en el Utero. En este caso podria
producirse una colisidon entre el derecho a
gozar de los beneficios del progreso
cientifico, el derecho a la salud y la
proteccion del derecho fundamental a la
viday a la integridad fisica. Aunque el uso de
CRISPR-Cas9 con fines terapéuticos estd
lejos de ser una realidad, el articulo 30
autoriza intervenciones de este tipo siempre
gue cuenten con “un propdésito diagnéstico o
terapéutico en su propio interés, sin
perjuicio de lo previsto legalmente sobre la
interrupcion voluntaria del embarazo”. El
respeto a la dignidad humana se observa de
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nuevo en el articulo 13 del Convenio de
Oviedo, al resaltar que Unicamente podra
realizarse una intervencion (43) para
modificar el genoma humano “por razones
preventi- vas, diagndsticas o terapéuticas y
s6lo cuando no tenga por finalidad la
introduccién de una modificacidn en el
genoma de la descendencia”. En este
segundo caso, se observa de nuevo la
dimensidn garantista con el objetivo de
proteger derechos fundamentales y bienes
juridicos sobre los que la sociedad confiere
una especial relevancia, y en un marco en el
que debe prevalecer el principio de
precaucién y el respeto a la dignidad humana
por encima de cualquier otro interés,
incluido el cientifico.

El impacto sobre la salud y el medio
ambiente de la edicién gendmica

La utilizacién de la edicidn
gendmica con fines terapéuticos no se
restringe Unicamente a embriones
humanos. Diversos estudios han mostrado el
potencial de CRISPR-Cas9 para tratar la
distrofia muscular de Duchenne (44,45,46) y
la retinosis pigmentaria (47) en modelos
animales. Los resultados preliminares, que
han de ser replicados en modelos animales y
evaluados en los ensayos clinicos
correspondientes, abren la puerta a una
nueva e hipotética problematica. En ese
conflicto podrian verse involucrados el
derecho a la salud, la libertad de
investigacion cientifica o la proteccién de la
dignidad e identidad del ser humano, entre
otros aspectos. De nuevo se requiere valorar
dicha situacién aplicando el principio de
precaucién y una perspectiva garantista que
asegure la suficiente evidencia de seguridad
y eficacia de estas aproximaciones.

Con respecto a la introduccion de
CRISPR-Cas9 en biotecnologia agricola y
medioambiental, varios estudios reconocen
las posibilidades de la técnica para mejorar
variedades y cultivos (48,49). La
incertidumbre sobre la seguridad y eficacia
de la edicion gendmica exige evaluar su
potencial y utilidad aplicando, de nuevo, el
principio de precaucidn. Las investigaciones
con respecto a esta tecnologia también
plantean un importante debate juridico y
social al obligar a determinar las similitudes y
diferencias entre la ingenieria genética y la
edicion gendmica, para asi establecer si son

necesarios nuevos mecanismos para regular
la investigacion, utilizacién confinada,
liberacion voluntaria y, en su caso,
comercializacidn de los productos
desarrollados gracias a CRISPR-Cas9 y
evaluar el posible impacto sobre el medio
ambiente o la salud de los consumidores,
entre otros aspectos. La aplicacién del
principio de precaucion, en todo caso, debe
hacerse teniendo en cuenta la evidencia
cientifica disponible y planteando las
consideraciones sociales y econdmicas
necesarias, con el fin de no realizar una
interpretacion dogmatica y cerrada (50) que
pueda menoscabar o frenar el progreso
cientifico.

Conclusiones

La introduccion de la tecnologia
CRISPR-Cas9 ha revolucionado el sector de
la biotecnologia. La edicion gendmica, con
posibles aplicaciones en el campo de la
salud, la agricultura o el medio ambiente,
plantea diversos conflictos entre derechos
fundamentales.

La proteccién de la actividad
inventiva y el derecho de la propiedad
intelectual pueden llegar a limitar los
beneficios a gozar del progreso cientifico.
Por otro lado, la investigacidn y uso
terapéutico de esta técnica en embriones
podria llegar a afectar principios como la
dignidad e integridad del ser humano, cuyo
impacto se agrava por la falta de una
categoria juridica especifica para proteger
esta forma de vida humana.

En el futuro, esta herramienta
también podria emplearse en biomedicina o
agricultura, con el fin de servir como terapia
de diversas enfermedades o mejorar cultivos
y variedades vegetales. Su uso también
plantea un considerable debate en relacion
al derecho a la salud y al medio ambiente,
que debe ser resuelto teniendo en cuenta la
evidencia cientifica disponible, el respeto a
la dignidad humana como valor juridico
supremo y las consideraciones éticas,
sociales y econdmicas necesarias al
respecto.
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