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1. Introduccion

a biotecnologia es una disciplina que utiliza la tecnologia y la biologia para
controlar las células y los procesos biomoleculares y asi desarrollar productos
y tecnologias que mejoren la vida y la salud de las personas.! Esta disciplina
incluye cualquier técnica que utilice organismos vivos, o partes de organismos,
para crear o modificar algin material o producto.” Imagina una muestra de sangre
o un tejido humano que sobro de una biopsia, de esta muestra el cientifico separa y
aisla células particulares. Los cientificos aislan células para someterlas a estudios
y experimentos. Uno de estos posibles experimentos es inyectar las células con
diferentes sustancias para ver y estudiar la interaccion o el proceso de la célula. La

* Estudiante de tercer afio diurno de la Facultad de Derecho y Directora Asociada para el Volumen
49 de la Revista Juridica de la Facultad de Derecho de la Universidad Interamericana de Puerto Rico
! Biotechnology Industry Organization, What is Biotechnology?, http://www.bio.org/articles/what-
biotechnology (accedido el 16 de septiembre de 2014).

2 New Developments in Biotechnology, Ownership of Human Tissue Cells, Special Report, OTA-
BA-337, 24, U.S. Congress, Office of Technology Assessment (1987).
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union de las células con esas sustancias puede provocar en algunos casos mutaciones
de las células o que éstas reaccionen produciendo mayores o menores anticuerpos o
proteinas. Cuando un cientifico esta trabajando con las muestras originales y luego
las células, ese cientifico o el laboratorio tiene un derecho propietario sobre esas
células.® Lo curioso de la situacion es que actualmente, un tercero* podria tener
derechos de propiedad sobre células sacadas de nuestros cuerpos, excepto nosotros.’
(Qué sucede cuando una célula proveniente de un paciente resulta en un producto
patentizado con ganancias economicas? ;Tiene esa persona algun tipo de derecho de
propiedad, o renuncié a cualquier derecho que pudiera tener en el momento que firmo
el consentimiento informado? Conforme a el derecho actual las respuestas a estas
preguntas es que nosotros no tenemos derecho sobre nuestras células. La ironia de
que se nos haya reconocido derechos de propiedad sobre objetos como casas, carros,
ropa, prendas, sin embargo el ordenamiento juridico se niegue a reconocer algin
derecho de propiedad sobre células de la cual depende nuestra propia existencia es
alarmante. Cuando las células estan en nuestros cuerpos no existe ningun derecho
propietario que nos proteja o beneficie, mas cuando son separadas de nuestro cuerpo
nacen ciertos derechos convirtiendo a una persona extrafia en duefio de nuestros
materiales biologicos.

En este articulo, pretendo discutir si deberia existir un derecho de propiedad sobre
las células, tejidos u 6rganos humanos y si este derecho ha sido reconocido en alguna
jurisdiccion, o si por el contrario se encuentra en areas grises del derecho. También,
presentaré el valor econémico, que a mi juicio, la biomedicina le ha otorgado al cuerpo
humano y como afecta al ciudadano que la normativa actual no le otorgue remedios
para proteger algin derecho que éste pueda tener. La complejidad del asunto, tanto
en su esfera cientifica como en la juridica y social, no me permite discutir a cabalidad
todo lo que la materia requiere ni dar soluciones instantdneas. Sin embargo, intereso
crear un debate en el que se cuestione la posible existencia de un derecho de propiedad,
y se evalue quien o quienes se estan beneficiando de ese derecho.

A través del escrito veremos como se ha adaptado el consentimiento informado y
la relacion médico-paciente para transferir contractualmente derechos propietarios
sobre células y tejidos humanos. La doctrina del consentimiento informado
se ha desarrollado con el propdsito de que no se puedan hacer investigaciones
con humanos sin antes informarle al paciente sobre las consecuencias de los
procedimientos. Dichas advertencias se exponen en un documento escrito en el
cual la persona a ser tratada firma luego de haber sido informada correctamente de
lo que pasara con su cuerpo, si esta de acuerdo en asumir los riesgos y los derechos
a los que éste renuncia. Muchas de las investigaciones cientificas que se realizan

3 Robin Feldman, Whose Body Is It Anyways? Human Cells and the Strange Effects of Property &
Intellectual Property Law, 63 Stan. L. Re. 1377, 1378 (2011).

4 Este tercero podria ser un doctor, cientifico, un laboratorio con personalidad juridica, un hospital o
institucion investigativa, farmacéutica, entre otros.

3> Robin Feldman, supra n.3, pag. 1378.
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en el mundo requieren cumplir con el consentimiento informado para que puedan
recibir fondos estatales o federales. Pero, ;tiene el consentimiento informado
alguna clausula que contenga la renuncia expresa del paciente con relacion a alguna
ganancia econdmica que pueda surgir de las investigaciones? ;Conoce el paciente
la posibilidad de remuneracion que pueden tener los cientificos, de encontrar algun
descubrimiento en sus células?

La importancia del consentimiento informado en el contexto de la relacion
médico-paciente, se ha ampliado para que también sea aplicada en las investigaciones
cientificas. Actualmente, ha sido el tnico remedio que se ha dado a pacientes no
notificados de lo que se haria con sus células, en los Estados Unidos, aunque en
dichos casos no les hayan reconocido derechos de propiedad. El consentimiento
informado ha sido también el método principal para que los pacientes renuncien a
cualquier derecho que podrian tener sobre sus tejidos, pues en la mayoria de sus
clausulas dan completa autoridad a las instituciones cientificas y médicas.

Mi intencion con este articulo es discutir la relacion de un posible derecho de
propiedad sobre las células, tejidos y 6rganos humanos con la investigacion cientifica
y el mercado del conocimiento actual. Dado la complejidad del tema y su extension
limitaré la discusion al contexto de analizar el consentimiento informado como puente
entre el paciente y la investigacion cientifica que pueda realizarse a sus tejidos, fluidos,
organos, etc. Evaluaré los efectos concretos de este vinculo en la interpretacion de
los derechos de propiedad que pudieran tener las personas. ;Podemos renunciar a
un derecho propietario sobre nuestras células, cudndo el ordenamiento juridico no
reconoce la existencia de ese derecho? Veamos.

I1. La biotecnologia

Segun la Real Academia Espafiola, biotecnologia se define como el “empleo de
células vivas para la obtencion y mejora de productos tutiles, como los alimentos
y los medicamentos” y como el “estudio cientifico de estos métodos y sus aplica-
ciones”.® La biotecnologia moderna nace como resultado de la aplicacion de cono-
cimientos en el area de la Biologia y otras ciencias que conociendo los procesos
celulares permiten modificar la actividad de los organismos vivos.” A través de esta
aplicacion se ha encontrado, y se pretende seguir encontrando, utilidades y prove-
chos practicas para sectores productivos como la medicina, alimentacion, energia,
agricultura, etc.®

Los procesos biologicos de los microorganismos han sido utilizados por mas
de 6,000 afios para hacer y preservar productos alimenticios y productos diarios.’

¢ Real Academia Espafola, Diccionario de la Lengua Espaiiola, http://lema.rae.es/drae/?
val=biotecnolog%C3%ADa (accedido el 10 de septiembre de 2014).

7 Juan Duque, Biotecnologia, panordmica de un sector; 13 (Netbiblio 2010).

81d.

9 Biotechnology Industry Organization, What is Biotechnology?, http://www.bio.org/articles/what-
biotechnology_(accedido el 16 de septiembre de 2014).
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Los primeros pasos de la biotecnologia moderna surgen en el siglo XIX cuando se
comienzan a aislar los primeros microorganismos. A raiz de estas investigaciones
surge lo que hoy conocemos como la genética. El conocimiento exacto de los
resultados que conllevaban distintas manipulaciones comenz6 aproximadamente
en 1943.1° En la agricultura, estos conocimientos han permitido aislar genes para
realizar mejoras a especies vegetales. Pero el ser humano ha sido también destinatario
directo de los avances biotecnoldgicos.!! El descubrimiento de mecanismos de
accion celular permite disefiar nuevos farmacos y estrategias terapéuticas en contra
de enfermedades.'?

La biotecnologia consiste de la aplicacion de la ciencia, que hoy dia es un sector
con entidad propia, “un sector basado en el conocimiento y que genera necesariamente
riqueza, lo uno y lo otro van juntos en este caso”.!3 Actualmente hay mas de 250
productos biotecnologicos para el cuidado de la salud y vacunas disponibles para
pacientes.'* Muchas de estas vacunas y productos son para enfermedades que antes
eran incurables. !

En el area de la medicina existen tres maneras de adquirir tejidos y células humanas
para propositos investigativos: (1) cuando una persona de manera voluntaria dona
su material biologico con el puro proposito de usarse para investigaciones; (2) las
donaciones de personas fallecidas donando los cadaveres; y (3) cuando una persona
se somete a un procedimiento diagnostico o terapéutico y el residuo o leffover de
lo que se removi6 durante el tratamiento se utiliza para investigacion médica.'® El
consentimiento informado de experimentos y uso de tejidos humanos clasificados
como residuos de procedimientos, se regula mayormente por legislacion federal.
Pero se ha interpretado judicialmente por el Tribunal Supremo de California que esos
leftovers, especialmente si son tejidos dafiados, han sido abandonados por el paciente
ya que estos no tienen, alegadamente, interés propietario sobre €él.!7

Precisamente como las maquinas, la mecéanica y las ciencias quimicas
instrumentalizan naturaleza inanimada, la biotecnologia ha instrumentalizado la
naturaleza animada, convirtiendo organismos vivos en manufactureros con variados
propositos.'® Haciendo analogias entre las invenciones mecanicas y una variedad de
formas de biotecnologia, se ha logrado expandir los limites de la materia patentable.
Una patente otorgada por el Estado concede derechos patrimoniales exclusivos
sobre una invencion a quien ha promovido esa solicitud. En las ultimas décadas

19 Duque, supra n. 6.

1 1d. pag 14.

2 1d.

13 1d.

14 Biotechnology Industry Organization, supra n. 8.

5 1d.

16 U.S. Congress, Office of Technology Assessment, supra n. 2.

17 Moore v. Regents of University of California, 51 Cal.3d 120 (1990).

18 Alain Potaje & Brad Sheman, Figures of Invention: A History of Modern Patent Law, 181 (Oxford
University Press 2010).
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se ha notado una marcada diferencia en las solicitudes para patentizar materiales
bioldgicos genéticos y cultivos celulares humanos.!'”

Una célula del cuerpo es un producto de la naturaleza que lleva la informacion
genética de ese ser humano, atn si ésta ha sido separada y aislada en un laboratorio
para investigaciones. Cada ser humano tiene una configuracion genética distinta por
lo tanto las investigaciones con tejidos de sujetos diferentes no tendran los mismos re-
sultados. Es por esto que toda persona deberia tener derecho a conocer si se encuentra
en alguna célula suya una propiedad particular que expanda la ciencia, asi como el de-
recho a disfrutar economicamente si surge una fuente de ganancias para la institucion
que lo descubri6. Debemos estar atentos a que en estas situaciones se crea una pecu-
liar y esencial relacion, pues sin el tejido de los pacientes los cientificos no tendrian
células para sus investigaciones, pero sin los procedimientos cientificos el paciente no
conoceria de las propiedades unicas que tiene su material genético y células.

III. El cuerpo humano, la valoracién econémica y el derecho de propiedad

A. Derechos de propiedad

Histoéricamente, el cuerpo humano siempre ha tenido un valor econdmico aunque
su reconocimiento juridico ha variado con las distintas épocas.’’ En las pasadas

19 Kennedy Institute of Ethics Georgetown University, DNA Patent Database, http://dnapatents.
georgetown.edu/resources/DPDStatistics2012.pdf (accedido el 6 de octubre de 2013).
Source: Mark Hakkarinen and Bob Cook-Deegan, DNA Patent Database, 12 March 2013
Creative Commons “free use with attribution” license, with the attribution to Genomics Policy
Resource.

Number of items loaded into the DNA Patent Database by

year as of 2013
; 4000| Dissued Patents BPublished Applications (n/a from 1970-2000) | g
12000 =
82 o33
T 2 28
10000 g
11|
8000 i
6000
4000
2000 e
& anoBo3288898
SRR RN R R AR RV, RO orn:
0 : aasalll oo {
Ll Bl w ~ bty K] w P~ (=] - o
vear >5555555558838388538858

20 Russell Scott, The Body as Property, 38 (Viking Press 1981).
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décadas, la creciente habilidad de la ciencia de demostrar las posibilidades de las
células les ha dado a los tejidos humanos un gran valor. Como resultado de los
enfoques cientificos y econdmicos en el desarrollo de la biomedicina y de nuevos
mercados, en nuestros tiempos se ha desarrollado un interés lucrativo sobre ciertos
materiales biologicos humanos. Actualmente, un tumor maligno puede terminar en
cinco laboratorios cientificos distintos de los EE. UU.?! Estos son ejemplos de como
el proceso tecnoldgico ha reformado radicalmente la imagen clasica del humano
dotado de un cuerpo que era considerado como Unico y unitario.??

Partes del cuerpo humano pueden ser trasplantados para salvar la vida de otros
pacientes cuyos tejidos u organos han dejado de funcionar correctamente. De esta
forma, desde el aio 1950, fecha que marca la primera vez en que se logré efectivamente
la realizacion de un procedimiento de trasplante, se ha desarrollado un gran auge en
las solicitudes de trasplantes de 6érganos. Tan es asi que se hacen listas de esperas para
lograr una mejor distribucion.

El Codigo Civil de Puerto Rico en su articulo 280 define la propiedad como “el
derecho por virtud del cual una cosa . . . pertenece a una persona con exclusion de
cualquier otra, concediendo el derecho de gozar y disponer de las cosas sin mas
limitaciones que las establecidas legalmente”.?3

En Puerto Rico, la esfera juridica de la persona esta compuesta del conjunto de
poderes o facultades que es garantizado por el Derecho Positivo.?* Esa parte de la
esfera juridica de la persona que tiene un valor econémico constituye el patrimonio.?’
Asi, el patrimonio puede existir o no existir con relacion a una persona; ser sustituido,
ser mayor o menor, renunciarse, adquirirse constantemente, o sustituirse.?¢

El Tribunal Supremo de Puerto Rico ha establecido que “el concepto de propiedad
no posee un contenido estatico ya que representa una idea que histéricamente se ha
distinguido por su extraordinaria fluidez”.?” La vision absolutista y petrificada de
la propiedad privada ha cedido, pues ésta entrafia derechos que viven en constante
competencia con otros intereses privados y publicos de importancia cambiante.?®

21 Bill Saporito, The Conspiracy to End Cancer, 33, Time Magazine Vol. 181, No. 12 (Time Magazine,
Inc. 2013).

Un cirujano remueve un tejido canceroso del pancreas que es llevado al laboratorio del hospital donde
se prepara para ser analizado. Luego, un pedazo ira a la Universidad de Princeton para crear un perfil
metabolico, otro pedazo ira a John Hopkins para analisis de DNA, una tercera parte terminara en el
centro de “Translational Genomics” que examinara los cromosomas de dicho tejido y otro pedazo ira
al Instituto Salk para observar las células estrelladas o “stellate cells”.

22 Russel Scott, supra n. 20, pag 91.

231 L.PR.A. § 1111 (1930).

24 José Vélez Torres, Curso de Derecho Civil: Los bienes, los derechos reales, tomo 11, 14 (5ta ed.,
Universidad Interamericana de Puerto Rico, Facultad de Derecho 2005).

BId.

20 Id. pag 16.

27 Richards Group v. Junta de Planificacién, 108 D.P.R. 23, 34 (1978).

28 Richards Group, 108 D.P.R. pag. 34-35.
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Enladécada de 1950, una mujer pobre y negra que muri6 de cancer cervical otorgo
una de las més importantes contribuciones a la ciencia y la sociedad actual.?® Utilizando
las células cancerosas y su naturaleza agresiva, los cientificos desarrollaron métodos
para reproducir células humanas en laboratorios.*® Los cientificos han producido 50
millones de metros de las células de la Sra. Henrietta Lacks.3! Lo sorprendente de
esta historia es que su familia no ha disfrutado de ninguna de las ganancias que
las células de su ascendiente han producido para la economia e industria cientifica.
Las llamadas lineas de células “HeLa” contribuyeron significantemente al desarrollo
de las vacunas contra el polio, tratamientos de cancer y fertilizaciones in vitro.*?
La Sra. Lacks no tenia derechos de propiedad sobre sus células antes de morir, sin
embargo, todos los laboratorios y cientificos que trabajaron con dichas células tenian
derechos de propiedad sobre éstas y han sido transferidas y protegidas por derechos
contractuales. Es por esto que debemos evaluar la viabilidad de extender conceptos
o figuras juridicas del derecho de propiedad para tratar las nuevas tendencias con
relacion a las ciencias y el cuerpo humano.

No tiene sentido alguno decir que un laboratorio puede tener derechos de propiedad
sobre células tangibles que fueron removidas del cuerpo de una persona mientras
que la persona que las suplié no.>3 No se trata de expandir el derecho de propiedad
vigente ilimitadamente. El ordenamiento podria regular la aplicacion de derechos
propietarios para circunstancias particulares. Por ejemplo, podria prohibirse que los
individuos reciban compensaciones por sus células si la transferencia del material
biologico pondria su vida en peligro.®*

Entre las figuras juridicas vigentes que pueden servirnos para trabajar posibles
derechos patrimoniales sobre algunos tejidos humanos estéa el derecho de accesion.
Este precepto llega anosotros a través del Derecho francés, inspirandose en el principio
de que “lo accesorio sigue a lo principal”.?> El articulo 287 de nuestro Codigo Civil
define la accesion como el derecho en virtud del cual el propietario de una cosa hace
suyo todo lo que su bien produce o se le une o incorpora artificialmente.?® ;Cual
seria el bien principal en la biomedicina, la célula con ADN humano, o las destrezas
investigativas de un cientifico? ;/Si es el organismo celular el bien principal, debe
seguir la investigacion y los derechos de propiedad intelectual al sujeto duefio de
dicho material bioldgico, o viceversa?

El Codigo Civil y la doctrina reconocen dos especies de accesion: la que se da
por produccion y la accesion que surge de la union o incorporacion.’” La accesion

2 Véase Rebecca Skloot, The Immortal Life of Henrietta Lacks, (Broadway Books, 2011).
30 Robin Feldman, supra n. 3, pag. 1378-1379.

3 d.

21

3 Id. pag. 1384.

#d

35 Vélez Torres, supra n. 24, pag. 85.

331 LPR.A. § 1131 (1930).

37 Vélez Torres, supra n. 24, pag. 88.
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de bien mueble a mueble se conoce como accesion por incorporacion y el Codigo
la reconoce en sus articulos 310 al 318.3® El Codigo supone los casos en que la
unioén se da por accidente o por error, pero cuando los duerios de los muebles que se
unen para formar la cosa nueva han contratado sobre el destino a darsele a ésta,
asi como a quién pertenece, esa convencion debe respetarse.>® Esta figura guarda
una estrecha relacion con los casos en que se mezclan las sustancias biologicas de
una persona y el conocimiento y destreza de un cientifico. Ambas cosas, la materia
bioldgica y el trabajo, se combinan para encontrar un resultado positivo. Sin embargo
al no reconocerse ningun derecho de propiedad sobre alguna célula o tejido humano,
(qué puede hacer el paciente de cuyos tejidos surge un importante descubrimiento,
si muchas veces no lo sabe? El cientifico por su parte o algun inventor cuando
encuentra algo que puede comerciar exclusivamente y quiere proteger, busca que
sus derechos queden claros y establecidos. Estos derechos exclusivos son otorgados
principalmente por las patentes.

B. Leyes de patentes

“The Congress shall have power... To promote the progress of science and useful
arts, by securing for limited times to authors and inventors the exclusive right to their
respective writings and discoveries”.*°

A través de los afios se ha intentado instaurar la distincién entre materiales
bioldgicos originales, sin desarrollar o sin cultivar, y las invenciones biologicas que
se desarrollan de esos materiales bioldgicos como las lineas de células. Induciendo
analogias entre las invenciones mecénicas y una variedad de formas de biotecnologia,
se ha logrado expandir los limites de la materia patentable bajo las leyes federales.
El Congreso de los EE. UU. a través de la ley Federal en su titulo 35,%' cre6 el
United States Patent and Trademark Office, que se encarga de ejercer los derechos
que surgen de la propiedad intelectual y determinar que cosas pueden ser patentadas
y cuales seran las protecciones.

Muchos paises han utilizado los derechos de la propiedad intelectual para
regular las tecnologias emergentes en las ciencias biologicas con los derechos de
cada individuo.** La propiedad industrial surgié como alternativa para proteger y
recompensar a los inventores de maquinas y utensilios en la Revolucion Industrial.
Muchas de estas maquinas las seguimos utilizando hoy, al igual que las leyes que
protegen su titularidad.

El Congreso de los EE. UU. ha establecido que cualquier persona que invente o
descubra cualquier proceso nuevo y util, alguna maquina, manufactura o composicion

331 LPR.A. §§1191 - 1199 (1930).

39 Vélez Torres, supra n. 24, pag. 110.

40 Const. EE. UU. art. 1 § 8.

41 Patents, 35 U.S.C. §1 (Westlaw 2013).

42 Matthew Rimmer & Alison McLennan, Intellectual Property and Emerging Technologies 7 (Edward
Elgar Pub 2012).



2014-2015] EL CUERPO DEL PUERTORRIQUENO Y SUS DERECHOS... 309

de materia, o cualquier mejora nueva y util del mismo, podra obtener una patente de
éste siempre que cumpla con las condiciones y requisitos que establece el titulo 35.43
Otra de las condiciones para que pueda otorgarse la patente es que el objeto tiene que
ser no-obvio y nuevo.*

El Tribunal Supremo de los EE. UU. ha sefialado que las leyes de patente tienen
un amplio alcance, determinando que el término incluido en la ley composicion de
materia incluye todas las combinaciones de dos o mas sustancias y todo articulo
compuesto, sea por resultados de una uniéon quimica o por una mezcla mecéanica
(gases, fluidos, polvos o s6lidos).*> Y que manufactura es la produccion de articulos
para uso, que surjan de materias primas o materiales preparados, dandoles a esos
materiales nuevas formas, cualidades, propiedades o combinaciones, sea por mano
de obra o por maquinaria.*®

Se ha argumentado que las moléculas biologicas o lineas de células que puedan
patentarse para otorgar derechos de propiedad exclusivos a sus “inventores” son
distintas a aquellas que se encuentran en el cuerpo.*’” La Opinién Disidente de la
decision del Circuito de Apelaciones en el caso Association for Molecular Pathology
v. US.PT.O. reitera que asi como arrancar la hoja del arbol no hace que la hoja sea
materia patentable, tampoco deberia ser asi con las células aisladas del cuerpo humano.
48 La disidente compara una molécula aislada con la remocién de un rifion del cuerpo
humano, indicando que la remocion del cuerpo humano no hace al rifion materia
patentable, y por lo tanto, cualquier célula que se remueva del cuerpo tampoco lo es.

Enjunio de 2013, el Tribunal Supremo de EE. UU. revis6 la decision del Circuito de
Apelaciones, Association for Molecular Pathology. La corporacion Myriad Genetics,
Inc. encontro la localizacion especifica de dos genes (BRCA 1 y BRCA 2), que al
presentar mutaciones pueden aumentar dramaticamente el riesgo de sufrir cancer del
seno y cancer de los ovarios.*’ Antes del descubrimiento de estos genes, los cientificos
sabian que estos tipos de cancer estaban muy relacionados con la herencia genética
pero no sabian que genes particulares eran los que estaban implicados.’ Al encontrar
los genes, la corporacion sometié patentes para tener exclusividad sobre los genes,
otros genes sintéticos y el procedimiento para encontrar dicho gen. La corporacion
antes de que fuera demandada, insté acciones contra hospitales y doctores que estaban
haciendo la prueba para ayudar a sus pacientes a encontrar las posibilidades de que
desarrollaran cancer. Tras tener que dejar de hacer las pruebas, un grupo de doctores
e instituciones médicas demandaron a la corporacion y a la Oficina de Patentes de

4 Patentability of Inventions and Grant of Patents, 35 U.S.C. § 101 (Westlaw 2013).

*1d. §103.

4 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303 (1980).

46 Id. pag. 308, citando American Fruit Growers, Inc. v. Brogdex Co., 283 U.S. 1, 11 (1931).

41 Association for Molecular Pathology v. U.S.P.T.0. & Myriad Genetics, 689 F.3d 1303 (2012).
Opinién del Circuito de Apelaciones Federal.

4 Id. pag. 1352 (Bryson, J. disidente).

4 Association for Molecular Pathology v. U.S.P.T.O. & Myriad Genetics, 133 S. Ct. 2107 (2013).

0 1d. pag. 2116.
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los EE.UU., cuestionando las patentes a genes humanos, cuyos resultados practicos
eran que nadie podia hacer pruebas para encontrar el gen y si tenia mutaciones o no.
Luego de dos afios de procedimientos judiciales, el Tribunal Supremo de los EE. UU.
acepto revisar la sentencia del Circuito de Apelaciones.

El Tribunal Supremo de los EE. UU., en decisién unanime, determind que los
genes BRCA 1 y BRCA 2 no pueden ser patentizados pues no cumplen con los
requisitos de las leyes federales de las materias patentables. Para que una invencion
sea patentable tiene que ser nueva, y esto excluye las leyes de la naturaleza, los
fendmenos naturales e ideas abstractas.’! La corporacién Myriad no cre6 nada nuevo,
sino que encontrd la ubicacion de un gen que fue creado por la naturaleza. Separar
ese gen del resto del material genético no es una invencion, pues se lleva practicando
por muchos afos. Aunque Myriad haya encontrado el gen entre 8 millones de pares
de nucledtidos en una parte del cromosoma, éste ya existia. No se cred una molécula
nueva y unica. La corporacion argumentaba que la practica de la Oficina de Patentes
de otorgar patentes para genes merecia gran deferencia. Pero el Tribunal Supremo
recalcd que no es lo mismo patentizar genes sintéticos, que otorgar una patente de
algo que proviene de la naturaleza.>? Incluso en el Alegato presentado por el gobierno
como Amicus Curiae, se establecia que el historial de patentes genéticos de la
Oficina de Patentes no es suficiente para decir que un ADN aislado es elegible para
patentizar.>® Por otra parte, el Tribunal lleg6 a la conclusién de que un cADN, es un
segmento aislado de ADN que no ocurre naturalmente, pues los cientificos utilizan
la informacion genética de una célula natural y en el procedimiento de traducir y
transcribir dicha informacion para la creacion de nuevos aminoacidos y proteinas, se
modifica para que de forma artificial se cree una parte especifica del ADN creando
moléculas distintas y no completas.

Los ultimos 30 afos han sido de grandes avances tecnologicos. En 1980 se
aprobaron las primeras patentes a genes humanos, para el 2005 la U.S.P.T.O.
habia otorgado aproximadamente 40,000 patentes relacionadas con ADN vy lineas
celulares.** El Tribunal Supremo de los EE. UU. con esta decision limita y comienza
a poner estandares claros relacionados a las células bioldgicas y el material genético.
Luego de presenciar las injusticias que pueden surgir de no tener un control claro,
vemos como el ordenamiento juridico debe moldearse para reconocer limitaciones y
derechos en nuevas instancias.

Por esta misma linea, aproximadamente hace dos afios el Congreso de los Estados
Unidos y el presidente Barack Obama, aprobaron el America Invents Act.>> Dicha

SUrd.

32 Id. pag. 2119.

3 1d.

3 Association for Molecular Pathology, 689 F.3d pag. 1333, Opinién del Circuito de Apelaciones
Federal.

3 Leahy-Smith America Invents Act (H.R. 1249) Ley Pblica 112-29 de 16 de septiembre de 2011.
125 Stat. 284.
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disposicion estatutaria en su seccion 33 determina que no puede haber una solicitud
de patente que emita una reclamacion dirigida a comprender y abarcar el organismo
humano.’® No se podra patentar una forma individual de vida humana, un ser humano
en particular. Esta ley también enmienda el Titulo 35, agilizando el proceso de patentes
y convirtiéndolo en uno mas accesible e incorporando y sirviendo de apoyo a las
tecnologias emergentes.>’ Dicha ley agiliza los procedimientos de patentes, ademas
de crear un sistema de seguimiento para ver que se esta utilizando correctamente
dichas patentes. Es un intento de adaptar el proceso a los nuevos tiempos y las nuevas
necesidades de una sociedad biotecnolégica.

C. Las donaciones anatémicas y su relacion con los derechos de propiedad

La donacion de organos es practicada desde el afio 700 antes de Cristo y los
primeros trasplantes de piel se llevaron a cabo en la India para reconstruir la oreja
y la nariz.>® Sin embargo, fue en el Siglo XX que aumentaron los trasplantes por el
desarrollo de nuevas técnicas. Asi, en el afio 1933 se realiz6 el primer trasplante renal
auna joven en Rusia y en 1963 se efectu6 el primer trasplante renal de un cuerpo con
muerte cerebral y el primer trasplante de higado. En el afio 1967 se efectud el primer
trasplante de corazén a un ser humano.> Por nuestra parte, en Puerto Rico entre los
afos 1968 y 1972 se realizaron los primeros trasplantes de rifion en Ponce y en 1999
se llevo a cabo el primer trasplante de corazon.®

1. Estados Unidos

En los Estados Unidos, el gobierno federal ha regulado los trasplantes de 6rganos
y su intercambio a través de los estados. La National Organ Transplant Act regula las
instituciones para promover las donaciones anatomicas y para su administracion.®!
Ademas, ordena un registro cientifico interestatal de las donaciones y los efectos a
largo plazo en las vidas de los sujetos recipientes.

En la seccion 274e, el estatuto federal prohibe a cualquier persona adquirir, recibir
o transferir cualquier 6rgano humano por una cantidad de dinero, para que sea usado
en trasplantes humanos en el comercio interestatal.> La ley limita la prohibicion
claramente solo cuando el 6rgano va a ser utilizado en trasplantes a un paciente,
no menciona nada con relaciéon a un paciente vivo que ha donado su tejido a una
institucion cientifica para investigaciones, permitiéndolo tacitamente.%

6 Id.

1.

58 Historia de la Donacién de Organos y Puerto Rico. http://jda.rem.upr.edu/Historia.aspx (accedido
el 15 de febrero de 2014).

¥ Id.

60 Id.

61 National Organ Transplant Act, 42 U.S.C. § 273 (Westlaw, 2013).

2 Id. § 274e.

0 Id.
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El Uniform Anatomical Gift Act, surge en los EE. UU. como un modelo creado
y promulgado por la Conferencia de Comisionados de Leyes Estatales Uniformes
(NCCUSL) en el 2006 para atacar la escasa cantidad de donaciones y proveer formas
adicionales de hacer dichos “regalos anatomicos”. ®* Este modelo ha sido adoptado
en 47 estados y este afio fue presentado en Pennsylvania, uno de los tres que no la ha
adoptado, con el propdsito de implementar uniformidad a través de todos los estados
y facilitar los procesos sincronizando con la National Organ Transplant Act.%

De esta forma, el Uniform Anatomical Gift Act se limita a donaciones de personas
fallecidas, que en vida y con plena capacidad llenaron un documento aprobando
la donaci6on.®® Simultineamente, en la cuarta seccidn se crearon excepciones para
situaciones en que los familiares del fallecido puedan remover el consentimiento para
la donacién, o que puedan darlo atin cuando el fallecido no lo otorg6.®” También, en
la seccion 11 existen parametros que simplifican los documentos para que sean mas
claros para el paciente o el donante.%® De esta forma, se prohibe que los examinadores
médicos determinen cuales pueden ser las donaciones anatdmicas, pues tiene que
darse a través de un documento expreso del fallecido o con la autorizacion de algin
familiar cercano.

La Ley en sus secciones 14 y 20, implanta estdndares de como deberian ser los
registros de donantes en de todos los EE. UU. para facilitar el acceso interestatal.® Se
determina como prioridad los trasplantes para vivos y terapias, sobre las investigaciones
y educacion médica, de no haber sido identificados en el documento del fallecido. De
esta forma, en el momento que un donante fallezca se vera si sus 6rganos son compatibles
con algun paciente en lista de espera y la gravedad de su condicion. Presenta también
la opcion de que el documento de donacion exprese las cuatro opciones (trasplantes,
terapias, investigaciones, educacion) para que sea el donante quien determine qué le
interesa mas, también clasifica la forma en la cual el consentimiento es obtenido. En su
seccion 16, la Ley también prohibe las ventas de partes del cuerpo a recobrarse de un
descendiente tras su muerte para trasplantes o terapias.””

2. Puerto Rico

Para los afios setenta, la Legislatura aprob6 la Ley de Donaciones Anatémicas’" que
crea la Junta de Disposicion de Cuerpos, Organos y Tejidos Humanos y reglamenta

% Uniform Law Commission, http://www.uniformlaws.org/Act.aspx?title=Anatomical%20Gift%20
Act%20(2006) (accedido el 4 de noviembre de 2013).

6542 U.S.C. § 273.

 Revised Uniform Anatomical Gift Act (2006), 28 http://www.uniformlaws.org/shared/docs/
anatomical_gift/uaga final aug09.pdf (accedido el 18 de noviembre de 2013).

7 Id. pag. 17.

8 Id. pag. 38.

9 Id. pags. 44, 52.

0 Revised Uniform Anatomical Gift Act (2006), supra n.57 pag. 48.

"1 Ley de Donaciones Anatémicas, Ley Nim. 296-2009, 18 L.P.R.A. §731 (Microjuris 2014).
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la donacion de cadéaveres y organos para trasplantes inter vivos. En el afio 2002, se
enmendo la ley, adscribiendo la Junta al Recinto de Ciencias Médicas e intentando
agilizar las donaciones de cadaveres para fines académicos y de ensefianza.’” Es claro
que las donaciones traen grandes beneficios para el desarrollo de la medicina y para
mejorar la calidad de vida de pacientes en listas de espera de diferentes 6érganos, pero
éstas deben ser reguladas correctamente para evitar conflictos éticos y juridicos.”?
La ex Juez del Tribunal Supremo de Puerto Rico, Miriam Naveira Merly, reconocio
que entre los elementos constantes en el discurso socio-legal de estas donaciones
encontramos autonomia, beneficencia, muerte clinica y consentimiento informado,
entre otros.”* La relacion de todos estos elementos crea una relacion dialdgica en
la cuél el consentimiento informado y la responsabilidad de los doctores se ha
enmarcado como regulador de posibles derechos propietarios.”

Para regular y prohibir ganancias potenciales, la Ley de Donaciones Anatomicas
en su Articulo 9,76 determina que los trasplantes o donaciones descritos en la ley no
seran objeto de compensacién o remuneracion de clase alguna.”” En el Articulo 6(a)
se define como donante a toda persona mayor de 18 afios y en pleno uso de sus ca-
pacidades mentales, que puede donar su cuerpo entero o cualquier parte de éste para
“fines de autopsias clinicas, estudios anatomicos, o para ser utilizadas con el prop6si-
to de ayudar al progreso de la ciencia médica o para algn trasplante”.”®

Con relacion a quienes recibiran las donaciones, el Articulo 7 define como donata-
rios a aquellos por los cuales una donacion podria ser hecha a favor, pero limitandolo
s6lo a los propositos sefialados en la ley (donacion cadéaver o trasplante inter vivo).”
Entre estas entidades se encuentran cualquier hospital, o institucion médica certifica-
da para manejar 6rganos, cualquier médico debidamente autorizado para ejercer, es-
cuelas médicas autorizadas, persona nombrada por el donante que pueda probar que
sus propositos armonizan con la ley, a la Junta, y cualquier institucion acreditada por
la Junta para manejar procesos relacionados con trasplantes de 6rganos o tejidos.®°

Al evaluar este estatuto, entiendo que el legislador delimité los procedimientos
para donaciones a dos instancias, aquellas donaciones de cadaveres y las donaciones
de organos para trasplantes. Sin embargo, guarda silencio con relacion a érganos
o tejidos donados por una persona viva para investigaciones diagnoésticas, pues
establece que la donacidn sera efectiva después de la muerte, excepto cuando el
organo es para trasplante de persona viva a otra.

72 Historia de la Donacién de Organos, supra n. 58.

73 Sucn. Rafael Concepcién v. Banco de Ojos, 153 D.P.R. 488, 495 (2001) (Rebollo Lépez, J.,
conformidad).

74 Sucn. Rafael Concepcién, 153 D.P.R. pag. 508 (Naveira de Rodén, J., conformidad).

75 Robin Feldman, supra n. 3, pag. 1383.

618 L.PR.A. § 731.

718 L.PR.A. § 731.

B Id.

P Id.

80 1d.
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Al relacionar las donaciones anatdmicas y los derechos de propiedad encontramos
que las donaciones de tejidos y fluidos bioldgicos humanos aunque son regulados por
la Ley de Donaciones Anatomicas de Puerto Rico, tienen su origen en la naturaleza
de los contratos de donaciones presentados en el Codigo Civil. En el Articulo 558
se define la donacion como “un acto de liberalidad por el cual una persona dispone
gratuitamente de una cosa a favor de otra que la acepta”.®! El objeto de un contrato
puede ser cualquier cosa que represente riqueza o fortuna en la sociedad, siempre y
cuando se utilice la palabra bienes en el sentido lato que incluya lo material como
lo incorpéreo.®? Ese objeto de contrato tiene que ser algo real o posible y licito,
recordando que la licitud o ilicitud de un bien o de un acto o servicio depende de la
legislacion vigente al momento del analisis.®3

Los tejidos humanos son objeto de contratos de donacion regulados por la Junta de
Disposiciones Anatémicas. Existen también instituciones cientificas que regulan sus
propios contratos de donaciones con sus pacientes, o personas voluntarias. En todas
estas instancias se da un contrato de donacion entre las partes por liberalidad del
sujeto. Actualmente, estas acciones se fundamentan en la generosidad y benevolencia
de las personas que desean hacerlo. Aunque se ha intentado liberalizar esta concepcion
restrictiva del cuerpo humano y el desprendimiento que tiene que sentir el donante,
los proyectos sometidos no rindieron frutos.

En el afio 2001 se radico en el Senado un proyecto para autorizar al Secretario de
Salud a pagar $1,500.00 para gastos funerales de las personas que donen su cuerpo
o cualquier parte u 6rgano.?* El propoésito de dicha medida era promover las cirugias
y beneficiar a la poblacion que necesita 6rganos vitales, creando un incentivo para
combatir la escasez de donantes. En el afio 2004 dicha medida tuvo un Informe
Negativo por la Comision de Salud y Asuntos Ambientales.®> La mencionada
Comision no recomendo la aprobacion de la medida porque para todos los efectos
practicos la persona “estaria recibiendo una compensacion o remuneracion econdomica
a cambio de su cuerpo” y que se estaria ante la figura de la compraventa en vez de una
donacion, lo cual es prohibido por nuestro ordenamiento juridico.%® Por su parte, el
Departamento de Hacienda expuso que los fondos del estado estaban comprometidos
y tampoco recomendaban la medida.?’

Otro intento de promover las donaciones anatdmicas e incentivar al ciudadano se
dio en el afio 2011 cuando se radico un proyecto en el Senado para afadir un nuevo
articulo a la Ley de Donaciones Anatomicas, y asi establecer una proteccion laboral a las
personas que donan 6rganos en vida dandoles el derecho a una licencia especial. ® La

8131 L.PR.A. § 1981 (1930).

82 Margarita Garcia Cardenas, Derecho de Obligaciones y Contratos, 414 (MJ Editores, 2012).
83 Id. pag 417.

84 Proyecto del Senado 1066, 12ma Sesién Extraordinaria (22 de octubre de 2001).

85 Sixto Hernandez Serrano, Informe Negativo sobre el P. del S. 1066 (9 de diciembre de 2004).
86 Id.

8 Id. pag. 2.

88 Proyecto del Senado 2158, 5ta Sesion Ordinaria (9 de mayo del 2011).
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Exposicion de Motivos demuestra que a las personas que “tan amorosamente” hacen
ese gesto de donar un 6rgano, se les debe proveer alguna proteccion garantizando
que no se les afectara sus empleos y salarios por el tiempo que inviertan en el
proceso de donacion.?® No obstante, la Comision de Trabajo, Asuntos del Veterano
y Recursos Humanos del Senado no recomendd la aprobacion de dicha medida, pero
enfoca su informe negativo en que el gobierno no debe exigir al patrono privado
que pague dos semanas al empleado que se ha ido voluntariamente a donar un
drgano, pues esto trastocaria las relaciones obrero-patronales. *° Y, a diferencia del
Informe Negativo del proyecto anterior, el Departamento del Trabajo y Recursos
Humanos alude a la Organ Donation and Recovery Act’' que crea un programa
gubernamental de asistencia para aquellas personas que vayan a donar 6rganos,
reembolsando gastos incurridos con una “tarjeta de valor controlado” y propone su
desarrollo.

En el afio 1997, la Asamblea Legislativa de Puerto Rico cre6 la Comision
Conjunta Permanente para la Revision y Reforma del Cddigo Civil de Puerto
Rico.”? Por varios afios se trabajaron distintas fases en las cuales se establecieron
bases materiales y tedricas para revisar, estructurar € implementar un nuevo sistema
adaptado a la realidad social puertorriquefia. La Fase III consistié de la redaccion
preliminar de los borradores de los libros del Proyecto, lo que fue eventualmente
publicado como Borrador para Discusion.”® Aunque por distintas razones el proyecto
no fue aprobado por la via legislativa, encontramos que uno de los borradores trabaja
con las donaciones anatdmicas, el Libro Primero: Las relaciones juridicas que trata
de personas, bienes y hechos, y actos juridicos.”*

El Articulo 8 propuesto y discutido en el Borrador del Cédigo Civil, propone por
primera vez, fuera de la Constitucion de Puerto Rico, reconocer los derechos esenciales
que surgen de la personalidad.” En el articulo 9, se discuten las limitaciones de
dichos derechos, pues aunque estos son irrenunciables e indisponibles, solo pueden
limitarse si la persona conoce de las consecuencias de la limitacion o renuncia
mediando un consentimiento informado.”® La propuesta nos presenta un principio
cardinal también en el articulo 13 de la inviolabilidad del cuerpo humano, asi rechaza
la valoracion econdmica de éste a través de explotacion o disfrute si afecta su

8 Id. pag. 2.

%0 Luz Arce Ferrer, Informe Negativo Sobre el P. del S. 2158 (31 de agosto de 2012).

1 Organ Donation and Recovery Act, Public Law 108-216, April 5, 2004, 42 U.S.C.S. 274.

92 Ley para la Reforma del Cédigo Civil de P.R., Ley Num. 85 de 16 de agosto de 1997 (Microjuris
2014).

93 Marta Figueroa Torres, Crénica de una ruta adelantada: los Borradores del Cédigo Civil de Puerto
Rico, 40 Rev. Juridica U. Inter P.R. 419 (2006).

94 Borrador del Cédigo Civil de Puerto Rico, Libro Primero Las Relaciones Juridicas, http://www.oslpr.
org/PDFS/Borrador%20Codigo%20Civil%20Updated/1-%20Libro%20Primero-Relaciones%20
Juridicas/02Libro_Primero Las Relaciones_Juridicas_Articulos.pdf (accedido 10 de febrero de
2014).
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integridad y funcionabilidad normal con cardcter permanente.”’ En los comentarios
y discusion de dicho articulo, se plantea la doctrina cientifica desarrollada que
excluye del comercio y la contratacion privada al cuerpo humano.”® La disposicion
de los d6rganos y fluidos del cuerpo se permite que las haga la persona en vida o para
que tome efecto luego de su muerte si no ocasionan disminucién permanente de su
integridad o sus funciones vitales, o si no son contrarios a la ley.”” En ese mismo
articulo 14, en la Gltima oracion, se prohibe recibir remuneracion econdémica por la
donacion de organos, tejidos y fluidos, salvadas las excepciones que establezca la ley,
por la alegada imposibilidad de asignarle valoracion econdmica al cuerpo.'®® Aunque
segun se desprende de la lectura y analisis del Borrador del Codigo Civil, se mantiene
la doctrina de inviolabilidad del cuerpo humano y la no valoracion economica, el
Articulo 14 termina con una frase que posibilita una interpretacion distinta y dejaria
la puerta abierta a las futuras legislaciones, al expresar “salvo las excepciones que
establezca la ley”.!0!

En Puerto Rico se tiene una rigida y estricta concepcion de que las donaciones
anatomicas se hacen con intencion altruista, perfeccionandose un contrato de donacion
y no uno de compraventa. Cualquier intento de beneficiar a los pacientes o personas
que forman parte de esta relacion juridica, se ha evaluado con una interpretacion
altamente restrictiva. Sin embargo, los tiempos han evolucionado, y cada dia vemos
como el mundo y la economia se basan en el conocimiento y la tecnologia aplicada
a organismos vivos. ;Quiénes se benefician de un ordenamiento juridico con una
idea austera e inflexible del cuerpo humano y sus células, los pacientes o el poderoso
sector privado promovente de la biotecnologia moderna? Aunque los resultados de
investigaciones surgen de largos procesos en los cuales colaboran distintos elementos,
jamas debemos olvidar que lo principal, la base de dicha investigacion es un material
biologico que surgié de un ser humano, de un paciente. El argumento de que se
crearian mayores cargas y responsabilidad a las instituciones cientificas al ordenar
mantener un registro de las donaciones para los casos en que surgiera un producto
comerciable retrasando el avance de las ciencias, es uno que va debilitandose.

En nuestro ordenamiento no existe actualmente un cuerpo legislativo que regule
especificamente los materiales biologicos humanos y su titularidad cuando las
investigaciones se dirigen para fines investigativos-comerciales. Pero algunos jueces
del Tribunal Supremo de P.R. consideran que las visiones sociales y los preceptos
legales en torno a la donacion de o6rganos se han ido transformando a medida que

97 Id. pag 3.

% Memorial Explicativo Borrador Cédigo Civil 25, http://www.oslpr.org/PDFS/Borrador
%20Co0digo%20Civil%20Updated/1-%20Libro%20Primero-Relaciones%20Juridicas/04
LibroPrimeroLasRelacionesJuridicasMemorialExplicativol.pdf (accedido el 12 de febrero de 2014).
9 Borrador del Codigo Civil, supra. n. 94.
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pasan los afios.!?? Es por esto que debido a los avances médicos y sus contribuciones
hay una incesante evolucion social y estatutaria que podria estar al filo de violar el
balance entre lo bioético y lo moral.'% Por tal razon, la actuacion individual de limitar
los derechos esenciales de una persona natural, incluyendo la expectativa de una
ganancia economica que surge de su cuerpo, tiene que ser siempre con conocimiento
de las consecuencias y alcance de la limitacion o renuncia voluntaria.

IV. El consentimiento informado en las investigaciones
cientificas y la renuncia de derechos de propiedad

El consentimiento informado es la autorizacion que damos en un documento
relacionado a la salud de un paciente y las intervenciones necesarias. Para que el
cuerpo de un paciente pueda ser objeto de una investigacion, operacion quirdrgica
o tratamiento tiene que ser informado de las consecuencias razonables que podria
esperar, y los riesgos a los que estara expuesto. Cuando un paciente va a donar sus
organos bajo la Ley de Donaciones también tiene que firmar un consentimiento
informado sobre las consecuencias que pueden surgir con su cuerpo y si esta dispuesto
a acceder a ello. Incluso, cuando se va a someter a una persona a alguna operacion
quirargica este tiene que firmar un documento aceptando que su doctor lo informé
correctamente y que sabe lo que pasara con su cuerpo. La controversia surge cuando
en el documento no surge con claridad lo que pasara con los tejidos del paciente
una vez termine la operacion. jEs un consentimiento informado un documento
apto y suficiente para que se de la renuncia de un posible derecho de propiedad?
(Es necesario uniformar todo tipo de consentimiento informado para que exprese
claramente las posibilidades de ganancia y su renuncia? ;Qué significa para los
potenciales pacientes que algunos consentimientos tengan una clausula explicando la
renuncia a futura remuneracion y otros no? ;Nos ayuda esta incongruencia a delinear
la existencia de un derecho de propiedad?

La doctrina del consentimiento informado tomé gran importancia luego de
la Segunda Guerra Mundial, cuando en los juicios de Nuremberg se acus6 a los
doctores Nazis por experimentar con humanos sin éstos haber consentido a dichas
investigaciones.!® En 1947 se implanta el primer documento juridico que establece
los derechos de los seres humanos que participan en investigaciones.'%> Se presentan
en el ambito internacional por primera vez dos aspectos de investigacion que se
deberan tomar en cuenta para el desarrollo de avances médicos: (1) se reconoce
que no se puede obligar a ningin humano a tomar parte de algiin experimento o

102 Sucn. Rafael Concepcién, 153 D.P.R. pag. 508 (Op. Conformidad).

103 74

104 Pablo Simén, EI consentimiento informado 28 (Editorial Triacastela 2000).

105 Comité Institucional para la Proteccion de los Seres humanos en la Investigacion (CIPSHI),

Trasfondo Historico y Bases Legales, http://graduados.uprrp.edu/cipshi/trasfondo.htm (accedido el
18 de febrero de 2014).
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procedimiento médico sin que esté claramente dispuesto, y (2) la importancia de llevar
a cabo experimentos con sujetos humanos para poder desarrollar adecuadamente los
avances médicos para el consumo adecuado de la sociedad en general.!% Se enfatiz6
que es importante obtener el consentimiento voluntario de la persona midiéndose los
beneficios de la investigacion contra los perjuicios que puede causar.'?’

La doctrina del consentimiento informado estd basada en la inviolabilidad del
cuerpo humano, consagrado como un derecho fundamental.'®® El concepto de
autonomia dicta que todo ser humano tiene derecho a decidir que hacer con su cuerpo
y a su vez determinar lo que otra persona disponga con dicho cuerpo. En la medicina
esto se traduce como el poder que tiene un paciente para decidir si se quiere someter
a algln tratamiento o experimento médicos, decision que es individual de cada
paciente.!?” En P.R. como en los EE. UU. se han implementado formas y requisitos
para el consentimiento considerando el tratamiento o procedimiento al que la persona
se someta. El consentimiento para operaciones quirtrgicas y la informacion que esos
documentos tienen que tener se ha discutido en la jurisprudencia puertorriquefia.'!®

En Puerto Rico actualmente no hay legislacion estatal que regule el consentimiento
informado para las investigaciones cientificas. Sin embargo, en Estados Unidos,
en 1974 se design6 una Comision Nacional de Proteccion de Sujetos Humanos en
Investigaciones biomédicas y de comportamientos.'!! Por otra parte, el Titulo 45 del
Code of Federal Regulations presenta reglamentos que determinan los requisitos y
parametros que deben dirigir la investigacion cientifica que involucre seres humanos
como sujetos de estudio''? en investigaciones que reciben fondos federales.!'? En la
sub parte E de la reglamentacion se indican las normas para registrar a las juntas o
comités de revision institucional (I.R.B.).""* Cuando el consentimiento informado
esta directamente dirigido a los pacientes que se someten a investigaciones y
procedimientos relacionados a medicamentos o productos ya creados y en fases
de prueba, el Titulo 21 del Food and Drug Administration reconoce los requisitos
necesarios para que se cumpla con el consentimiento informado.'!>

106 George J. Annas, Leonard H. Glantz & Barbara F. Kants, The Right of Doctors, Nurses & Allied
Health Professional, 113 (Avon Books Inc. 1981).
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108 Santiago Otero v. Méndez, 135 D.P.R. 540, 557 (1994).
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El Reglamento Federal define investigacion como “estudio sistematico, inclu-
yendo el desarrollo del estudio, pruebas y evaluaciones, disefiados para aportar a o
acrecentar el conocimiento generalizable”. !'® También define sujeto humano a “el
individuo vivo del cual un investigado que conduce una investigacion obtiene in-
formacion a través de intervencion o interaccion con el individuo, o informacidn
privada identificable”.!”

En esencia, este reglamento establece el procedimiento de revision al que deberan
someterse las investigaciones con seres humanos como sujetos de ese estudio.'!® El
Institutional Review Board (en adelante /.R.B.), institucion que regula las investiga-
ciones en general, ha determinado que existen ciertas excepciones en las cuales se
obvia el consentimiento informado. Entre estas excepciones se encuentra el que cuan-
do se mantiene la informacion y el material biologico del sujeto en forma anonima.
Ademas, el I.R.B. puede obviar el consentimiento cuando se trata de investigaciones
secundarias, es decir investigaciones que trabajan de los tejidos malignos extirpados
por razones que no son para investigacion.''” Pero los reglamentos relacionados al
consentimiento informado para investigacion en ningun momento hacen referencia
al derecho propietario de los materiales genéticos utilizados en la investigacion. La
Universidad de Puerto Rico, Recinto de Rio Piedras, tiene un Comité Institucional de
Revision (I.R.B.), el Comité Institucional para la Proteccion de los Seres Humanos
en la Investigacion (CIPSHI), existente desde el 1983. No obstante, en 1990 se le
extendio el requisito de revision por parte del Comité a todo proyecto investigativo
que sea llevado a cabo por la U.P.R., Recinto de Rio Piedras.'?°

En el Formulario de Consentimiento Informado!?! creado para estudios de inves-
tigacion en el Recinto de Rio Piedras de la U.P.R. sobre medicamentos o tratamien-
tos, vemos que se crea un documento modelo que exige que obtenga y explique toda
la informacién que una persona razonablemente quisiera saber para decidir si desea
participar o no en un estudio de investigacion.!*? En el documento de consentimiento
informado tiene que haber una descripcion de cualquier beneficio para el participante
o0 para otros, que se pueda “razonablemente esperar del estudio”, ademas un parra-
fo que indique que se proveerd informacion de nuevos hallazgos significativos que
ocurran durante la investigacion que “puedan relacionarle al interés de la persona en
continuar participando”.'?* En las secciones VI (Beneficios) y VIII (Incentivos para
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el participante) se separan y elaboran dos resultados positivos distintos. En la cuarta
seccion de beneficios se tiene que expresar que es posible que no hay seguridad de
recibir beneficios al participar, y que su enfermedad podria mejorar como resultado
o que dicha informacioén puede conducir a un mejor tratamiento en el futuro. '** La
octava seccion que trata sobre los incentivos para el participante da la opcion de que
se le de una cantidad de dinero al participante para cubrir sus gastos, pagando por las
visitas que haya completado, o expresar si no se le pagara nada. 123

En la seccidon que discute la privacidad y confidencialidad, la Comision exige
que se exprese que la informacion podria ser divulgada a agencias gubernamentales
con el propoésito de que “el patrocinador pueda recibir aprobacion para la comercia-
lizaciéon de productos nuevos que resulten de esta investigacion”. '2° Es importante
observar que las Comisiones que regulan las investigaciones con sujetos humanos
o con sus tejidos, permiten y reconocen que hay una valoracion econémica no di-
rectamente al cuerpo humano pero si a todo lo que dicho cuerpo puede aportar a
desarrollar. Finalmente, antes de firmar el participante tiene que leer y entender esta
oracion “[a]l firmar esta hoja de consentimiento, no he renunciado a ninguno de mis
derechos legales”.\?’

El tema de consentimiento informado en cuanto a experimentacion con tejidos y
sujetos humanos se ha desarrollado jurisprudencialmente en la jurisdiccion federal
y estatal. Dicha jurisprudencia, aunque ha sido contradictoria en ciertos sentidos, ha
reiterado que no es necesario el consentimiento informado para llevar a cabo inves-
tigaciones con material biologico maligno considerado residuo de un procedimiento
quirargico, pues consideran que no afecta los derechos propietarios sobre los tejidos
y sangre humana.'?®

El Tribunal Supremo de California resolvid en 1989 el caso Moore v. Regents of
University of California, en el cual se demandaba al doctor y a varias instituciones
investigativas por usar tejidos de un paciente de cancer para desarrollar y comercializar
una medicina para leucemia.'?” El tejido no se utilizo para probar el descubrimiento,
sino que a través de investigaciones exclusivamente con los tejidos y sangre del
paciente se encontr6 que sus células tenian unas propiedades particulares que hacian
que desarrollara mas globulos blancos de lo normal. Esto las hacia mas eficientes para
combatir el cancer de la sangre, leucemia. Todo esto se hizo sin el consentimiento
del paciente y luego del descubrimiento el doctor y la institucion cientifica recibi6
grandes cantidades de dinero al afiliarse con una farmacéutica para el desarrollo
del medicamento. El Tribunal determind que si existia causa de accion en contra
del doctor por no divulgar su interés econdmico en el consentimiento. Pero declarod
que esa causa de accion solo podia estar dirigida hacia el doctor y no a los terceros
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envueltos como farmacéuticas e institutos investigativos. Fundament6 su decision
en que la causa de accion por falta de consentimiento informado surge de la relacion
paciente-médico y por lo tanto solo puede responder el médico y no aquellos que no
tengan la responsabilidad de informarle al paciente. Aunque la Corte reconoci6 que el
doctor tenia interés econdmico desde antes de someter al paciente a la operacion para
extraer su 6rgano, y no lo divulgd, dictd que eso no afectaba los derechos propietarios
sobre el tejido. El Tribunal enfatizo que las leyes de California que tratan los tejidos
humanos tienen disposiciones que regulan procedimientos para alcanzar alguna
politica ptiblica, pero no existia, conforme al derecho aplicable, una ley que incluyera
los tejidos humanos en leyes generales que determinen derechos de propiedad. Por
lo tanto determin6 que el paciente ya no tenia interés propietario en el tejido y que
otorgarle esa facultad al paciente desalentaria los institutos investigativos.'3°

La opiniéon disidente de Moore v. Regents, no estuvo de acuerdo con que no
pudiese extenderse figuras del derecho de propiedad a los tejidos del Sr. Moore.
Entendié que se estaria extendiendo de forma negativa el lenguaje si se dice que la
frase “usos cientificos” incluye de forma usual y ordinaria la explotacion comercial
que se da en el caso."3! Los conceptos de propiedad vy titularidad en el derecho de los
EE.UU. y California es uno extremadamente amplio y abstracto, no es una entidad
concreta, sino un grupo de derechos y privilegios, asi como obligaciones.'3? El doctor
reconocié desde el principio un interés propietario sobre las células del Sr. Moore,
pues éstas producian naturalmente mayores cantidades de proteinas valiosas de lo
que era normal. Y al tener las patentes de la linea celular obtuvo control patrimonial
exclusivo sobre la invencion, basada en la contribucion crucial del Sr. Moore. Dejar
al paciente, de quien surgieron las lineas de células para trabajar un medicamento, sin
remedio alguno para reclamar algun derecho propietario establece una clara injusticia
en el sistema juridico actual.

Otra perspectiva surgio hace 10 afios cuando en Miami un grupo de donantes de
sangre y tejidos demandaron a los investigadores de un hospital alegando que los
encargados del estudio tenian un deber de expresar su interés econéomico dentro del
consentimiento.!33 El Tribunal de Distrito de Florida resolvié que los investigadores
no tienen que divulgar el interés econdmico en consentimientos para donaciones y
que al donar sus tejidos los demandantes perdieron todo derecho de propiedad, sin
importar lo que dictaba el consentimiento.!3*

En Missouri, la Corte de Distrito Federal declaré que donantes de tejidos sélo
tienen derecho a lo que esté estipulado estatutariamente o dentro del consentimiento.
En este caso el consentimiento informado tenia una clausula en la cual los donantes
tenian la facultad de pedir que se destruyeran sus tejidos o que se eliminaran de
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la investigacion.!3> El Tribunal negd a los donantes la solicitud de que los tejidos
fueran transferidos a otro instituto investigativo, pues ellos habian perdido el derecho
propietario de sus tejidos y el consentimiento para la donacion solo los facultaba
con la decision de eliminarlos.!3® Este caso, presenta a mi juicio una fascinante
incongruencia y contradiccion, jcomo perdemos un derecho que nunca se nos
ha reconocido? ;Existe de forma tacita el derecho de propiedad sobre los tejidos
humanos y se convierte en expreso s6lo cuando renunciamos a €1?

Los reglamentos federales han establecido que debe informarse de la renuncia a
cualquier derecho que la persona pueda tener sobre ganancias obtenidas de su tejido
o célula, pero también establecen varias excepciones para que el consentimiento
sea valido atin si no se informa la renuncia de derechos sobre ganancias. Aunque
la jurisprudencia no es consistente, si podemos desprender que el hecho de que un
consentimiento informado no cumpla con los requisitos para la investigacion, no
influye en el derecho propietario que adquieren las instituciones cientificas al recibir
el material biologico. Esto, sin embargo, sucede atin cuando no se crean alternativas
para ese paciente que quiere mantener un interés propietario sobre sus células y lo que
puedan surgir de éstas. Aunque la premisa de que el cuerpo humano debe excluirse
del comercio surge de principios de dignidad humana e inviolabilidad del cuerpo, la
realidad social en un mundo de biotecnologia es que las instituciones y farmacéuticas
se estan lucrando utilizando el cuerpo humano bajo pretextos de altruismo y el bien
social. No podemos denegar injustificadamente un derecho de propiedad sobre las
células de su cuerpo a las personas naturales, y por otro lado, otorgarle dicho derecho
a personas juridicas.

V. Conclusion

Como fruto de la clara evolucion econdmica internacional, en el 2004 la Asamblea
Legislativa aprobo la Ley para Crear Fideicomiso de Ciencia y Tecnologia con la
intencion de establecer un andamiaje y convertirse en una localizacion preferida de
investigaciones.!3” Esta ley promueve empleos para asi impulsar la economia de
Puerto Rico. También busca fomentar procesos cientificos, desde investigaciones
hasta desarrollos de nuevos medicamentos, con la intenciéon de implementar una
politica publica a favor de desarrollos en la ciencia y tecnologia. El legislador
implement6 una alianza entre el Gobierno y el sector privado con el objetivo de
convertir al Estado en un agente propulsor para atraer inversiones, investigadores y
entidades privadas.!3® Este fideicomiso se concentrara inicialmente en las ciencias
bioldgicas y todo sector relacionado a la salud, biotecnologia y la farmacéutica.'3’
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Esta iniciativa para impulsar y favorecer el desarrollo moderno del conocimiento,
nos manifiesta un acercamiento entre los derechos humanos y bioéticos, y los
intereses comerciales y econdmicos relacionados a estos. Antes de esta ley, el Estado
Libre Asociado de Puerto Rico no tenia una estructura, fondos, ni mecanismos de
implementacion que establecieran un modelo de desarrollo de ciencias, investigaciones
y tecnologias. En su articulo 2(a),'° se incluyen en las “Actividades Elegibles” que
deben ser fomentadas y propulsadas; las investigaciones como la biologia molecular,
ciencias gendmicas, farmacologia gendmica, ingenieria del tejido, plataformas de
bioanalisis, e integracion de biologia experimental para el descubrimiento de nuevos
medicamentos. En las enmiendas aprobadas en la Ley Num. 208-2011, se afiade la
investigacion y desarrollo de procesos de biomanufactura, biocatalisis, desarrollo
de procesos quimicos, manufactura y bioprocesos de manufactura de proteinas y
sintesis quimica. '+

A través de las leyes discutidas en este articulo, podemos observar un intento de
regular las distintas situaciones relacionadas al cuerpo humano y sus tejidos. Es claro
que dichas disposiciones no son suficientes para proteger al ciudadano ante los cambios
en el mundo y en la isla. Todas estas leyes son mudas ante las regulaciones de tejidos
comerciales que aunque inicialmente pueden ser donados mas adelante desarrollan
un potencial econdmico y comercial. El valor economico que indudablemente tiene
el cuerpo humano no puede beneficiar solo a las instituciones cientificas, sus doctores
y las farmacéuticas que se unen a ellas para desarrollar el producto. Tiene que cobijar
de alguna forma al sujeto que originalmente con intencion altruista y para el bien de
la sociedad, decidié que dichos residuos quirtrgicos tomaran un rumbo distinto a ser
incinerados y fueran dedicados a la ciencia.

Como podemos ver, el marco juridico tanto en los EE. UU. como en Puerto
Rico deja sin remedios practicos a los pacientes que donen sus residuos quirurgi-
cos ante el posible enriquecimiento injusto de parte de los doctores, de las institu-
ciones investigativas y las farmacéuticas. Como ha dicho el Tribunal Supremo de
Puerto Rico, “vivimos en una época de transicion donde la sensibilidad intima de
los pueblos y de las personas parece encontrarse bajo constante acecho”.'? Los
avances tecnologicos ocurren con tanta ligereza que originan desviaciones mo-
mentaneas en la conciencia publica.!* Por esta razon, la funcién social de hacer
renovaciones juridicas continuas, ajustando el derecho y las leyes a los cambios,
se imposibilitan en muchos casos por la rapidez con que suceden los adelantos
tecnologicos.!** Mas hay que promover el uso adecuado de los adelantos tecno-
logicos y cientificos sin que se menoscaben los derechos de otros miembros de
la sociedad.
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Actualmente, en el Centro de Cancer de la Universidad de Puerto Rico, Recinto
de Ciencias Médicas existen ocho proyectos investigativos.'4> En estos proyectos
se utilizan tejidos cancerosos de humanos, no solo para registrar el efecto de la
enfermedad en la sociedad, sino también para buscar curas y aportar a la comunidad
cientifica internacional. Hay una variada cantidad de proyectos desarrollandose, no
solo en el Recinto de Ciencias Médicas, sino también en otras instituciones cientificas
de nuestra isla. Anualmente en los EE. UU. hay aproximadamente cincuenta mil
(50,000) donaciones de ojos y de tejidos, y sobre mil (1,000,000) de trasplantes
oculares y de tejidos.'4¢

Durante este afio 2014, se otorgd la primera patente biotecnologica en Puerto
Rico, una proteina biomarcadora para el tratamiento de cancer en la prostata.'4” El
hallazgo fue resultado de los trabajos investigativos de una profesora del Recinto
Universitario de Mayagiiez de la U.P.R. Este biomarcador ayuda a los médicos a
identificar los canceres que no muestran sintomas al principio, en etapas tempranas.
Nelson Prea, el Director Ejecutivo de BioProcess comento6 que:

[L]o que es particular de este caso es que es la primera ocasion en que
un profesor, en este caso profesora de la universidad, genera una patente
de la cual la universidad es duefia. Crea una compaifiia para licenciar la
patente; ella tiene el derecho de desarrollar eso a nivel empresarial y co-
mercial. De los frutos economicos de eso, tiene que darle una parte a la
universidad y otra parte va a la empresa. Esto nunca habia ocurrido. Es la
primera vez que ocurre un caso como este. Por lo general no pasaba nada
con las investigaciones y patentes, se quedaban en los escritorios de la
universidad.'*8

Esta patente esta otorgada ahora a favor de la universidad y la compaiiia de la
profesora, por lo que ambos tendran la opcion de comercializarla y dividirse las
ganancias. La patente protege ese negocio por un tiempo limitado, en el cudl pueden
volver a solicitarla o dejarla pasar. De forma clara, la profesora en la entrevista dice
que:

Esto es un proyecto de estimulo econémico. Se produce algo que no
es servicio sino un producto, y también servimos al pais. Los productos de

145 Centro de Cancer de Puerto Rico, Universidad de P.R., Recinto de Ciencias Médicas, http://www.
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CentroslInvestigacion.aspx (accedido el 17 de noviembre de 2013).

146 Revised Uniform Anatomical Gift Act (2006), supra n.57 pag. 1.

147 Carla Minet, Una Hazafia sin precedentes: Puerto Rico tiene su primera patente en biotecnologia
http://www.80grados.net/una-hazana-sin-precedentes-puerto-rico-tiene-su-primera-patente-en-
biotecnologia/ (accedido el 14 de marzo de 2014).

148 4



2014-2015] EL CUERPO DEL PUERTORRIQUENO Y SUS DERECHOS... 325

proteinas son de alto valor, ya sea de investigacion o a nivel clinico, que
cuesta mas. Son las nuevas drogas, los medicamentos para el futuro.!#’

La pertinencia de la biotecnologia en la economia internacional cada dia se inserta
para beneficio de todos en la esfera local puertorriqueiia. Los sujetos que deseen
aportar en vida algin residuo quirtrgico maligno o cualquier otro tejido deben
tener el derecho de conocer si de alguna célula suya surge un avance médico. Y
mas aln, si de ese descubrimiento se establecerd algiin enlace comercial entre la
institucion y alguna farmacéutica. Es importante recordar, que hay amplia variedad
de escenarios en las investigaciones cientificas. No todas las investigaciones resultan
en grandes descubrimientos ni deslumbrantes curas. No todos los tejidos o células
humanas tienen las soluciones para resolver grandes problemas internacionales. En
muchos casos, las soluciones surgen del ingenio de una persona que ha estudiado
por afios la circunstancia. Sin embargo, si un paciente puede aportar con la base de
toda investigacion biomédica, un tejido bioldgico, éste tiene el derecho a conocer las
consecuencias de su crucial donacion.

En una sociedad que busca el balance de los derechos de todos sus miembros es
irrazonable que no se reconozcan intereses propietarios sobre las células y sobre el
material genético de una persona, pero si se le reconozcan derechos de propiedad
sobre ese mismo tejido a una institucion con fines de lucro. El derecho no es un
estudio petrificado de la sociedad, sino que debe combinarse con otras ciencias para
asi poder regular la convivencia de todos. Debemos evaluar el rol de la ciencia en
la politica publica de Puerto Rico y entender que no podemos aspirar al desarrollo
econdmico y social sin integrar la comunidad cientifica con la comunidad juridica en
una “economia del conocimiento”. Al no reconocer la existencia de algin derecho
propietario al sujeto de dicha investigacion, nuestro ordenamiento tacitamente esta
permitiendo que otros se beneficien de forma lucrativa.!>

En Puerto Rico ya se han expandido derechos propietarios sobre bienes no
tradicionales, como por ejemplo el derecho a la propia imagen.!>! El Tribunal
Supremo ha reconocido que hay una tendencia a no limitarse a considerar el derecho
a la propia imagen so6lo como una vertiente del derecho a la intimidad, sino que se ha
esbozado la existencia de un derecho patrimonial.'>? Ese derecho patrimonial permite
que el sujeto pueda participar economicamente en la comercializacion de su propia
imagen, su nombre o su parecido.!> El desarrollo de doctrinas como la proteccion
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patrimonial de la propia imagen, surge como respuesta a los avances sociales y
tecnoldgicos que elaboran una cultura dinamica. El Tribunal Supremo de Puerto Rico
también ha recalcado que aunque los avances tecnologicos usados correctamente
son de gran beneficio para la sociedad, si no mal utilizados pueden convertirse en
herramientas de esclavizacién “minando lo mas preciado para el ser humano; su
dignidad, integridad e intimidad personal”.!>* Enfatizando en la evolucién de los
derechos puertorriqueios, no podemos permitir que se cree una contradiccion en
nuestro ordenamiento reconociendo derechos patrimoniales sobre la imagen de una
persona, mas relegar la extension de figuras juridicas patrimoniales a las células y el
material genético de una persona. No existe nada mas intimo que la configuracion
genética y vida celular de un ser humano.

Nuestra Constitucion es protectora de la dignidad e integridad humana y debemos
dirigirnos a la aplicacion de estas guardas ético-morales, que como ha dicho el
Tribunal Supremo de Puerto Rico son “consustanciales con la naturaleza humana e
indispensables para la convivencia en una sociedad democratica”.!> El Estado tienen
una funcion dual ante la sociedad: cuidar que no se violen los derechos del individuo
y actuar afirmativamente adelantando remedios y protecciones para el ciudadano. Al
promover el desarrollo de nuevos derechos patrimoniales favoreciendo al individuo
donador, beneficiamos simultdneamente a una justa y sana evolucién social y
cientifica. Asi como una mutacion genética adapta al organismo preparandolo para
que sobreviva en un ambiente cambiante, debemos implementar una alteracion en la
percepcion juridica para poder guiar a la comunidad en los nuevos y versatiles retos
biotecnologicos y econdmico-sociales.

13% Arroyo, 117 D.P.R. pag. 35.
155 Id. pag. 56.
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