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RESUMEN. Este trabajo se plantea tres cuestio-
nes dirigidas a mejorar las propuestas sobre la
gobernanza y regulacion de la biologia sinté-
tica. En primer lugar, se refieren algunos de los
hitos cientificos que han jalonado su desarrollo
y el modo en que han influido en los debates
ciudadanos sobre ella. En segundo lugar, se
trata del marco juridico internacional, con el
fin de indagar en los principios sobre los que se
sustenta y deberia sustentarse. Por tlltimo, se re-
visan criticamente los informes acerca de los as-
pectos éticos y sociales de la BIOSIN, publica-
dos por organizaciones gubernamentales y no
gubernamentales en los ultimos diez afios.
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Este trabajo se plantea tres cuestiones que
puedan ponernos en mejores condiciones de
pensar sobre la biologia sintética (BIOSIN)
y de hacer propuestas sobre su gobernanza
y regulacion. En primer lugar, presentaré al-
gunos de los hitos cientificos que han jalo-
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cond, it is mentioned the international regula-
tion on this topic and particularly the principles
that inform and should inform this matter.
Third, a critical consideration on the reports de-
voted to the ethical and social aspects of
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nado el desarrollo de la BIOSIN en lo que
llevamos de siglo y el modo en que han in-
fluido en los debates ciudadanos sobre ella.
En segundo lugar, me referiré al marco ju-
ridico internacional que afecta a la BIO-
SIN, con el fin de indagar en los principios

Copyright: © 2016 CSIC. Este es un articulo de acceso abierto distribuido bajo los términos de la licencia

de uso y distribucion Creative Commons Attribution (CC-by) Espana 3.0

637

[Recibido: febrero 2016 / Aceptado: septiembre 2016]



Vicente Bellver Capella

fundamentales sobre los que se sustenta y
deberia sustentarse. Por tltimo, revisaré cri-
ticamente los informes acerca de los aspec-
tos éticos y sociales de la BIOSIN, publi-
cados por muy diversas organizaciones
gubernamentales y no gubernamentales en
los ultimos diez afios.

1. Del iGEM a la edicion genética,
pasando por la bacteria sintética

Aunque la biologia sintética empieza a ser
objeto de consideracion universal a partir
del concurso iGEM (acréonimo de Interna-
tional Genetically Engineered Machine) que
se celebra anualmente en el MIT desde
2004 y que se ha convertido en una cita de
referencia en este campo a nivel mundial, el
maestro de ceremonias que oficio la pre-
sentacion de la BIOSIN en sociedad, atra-
yendo tanto la atencion como la polémica a
nivel planetario, fue el cientifico Craig Ven-
ter. En 2010 anunci6 la creacion del primer
organismo cuyo codigo genético habia sido
enteramente creado en el laboratorio. Con-
cretamente lo que Venter y su equipo hicie-
ron fue sintetizar el genoma de una bacteria
llamada Mycoplasma mycoides y ensam-
blarlo después en otra célula, la Myco-
plasma capricolum, a la que previamente se
habia sustraido su propio genoma'. Esta
bacteria fue capaz de replicarse como Myco-
plasma mycoides. Aunque el experimento
fue realmente espectacular porque, por pri-
mera vez se sintetizaba toda la cadena de
ADN de un ser vivo, no se puede decir con
propiedad que Venter habia creado vida ar-
tificial. Lo conseguido era mas modesto:
componer en el laboratorio mediante orde-
nador el genoma de un ser vivo, ubicarlo en
un “chasis” celular distinto, y conseguir que
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esa entidad sintética se autorreplicara natu-
ralmente.

Tan relevante como el experimento de
Venter fue el llevado a cabo en 2014 por el
grupo de Srinivasan Chandrasegaran y Jeff
Boeke?. En este caso, no sintetizaron la to-
talidad de un genoma sino solo el de uno de
los 16 cromosomas que integran la levadura
de la cerveza (Saccharomyces cerevisiae).
Pero supuso un notable paso adelante con
respecto a lo realizado por Venter por dos
motivos. Primero, porque la sintesis entra-
flaba una mayor complejidad al correspon-
der a una parte del genoma de una célula eu-
cariota, mientras que la llevada a cabo por
Venter lo fue de una bacteria, es decir, de un
organismo unicelular procariota (que ca-
rece de nucleo celular definido, y en el que
material genético se encuentra disperso en
el citoplasma). Y segundo, porque el cro-
mosoma sintetizado en el laboratorio fue
objeto de leves modificaciones en sus nu-
cleotidos, de modo que el cromosoma sin-
tetizado pudiera ser “editado” en el futuro
dotandolo de nuevas funcionalidades’.

Aunque no tuvo el impacto en los me-
dios de comunicacion de todo el mundo de
los mencionados experimentos, entre los
hitos que jalonan el desarrollo de la BIOSIN
no se puede omitir la referencia al grupo de
Frederick Blattner®, que consiguié en 2006
una reduccion de los elementos genéticos
mas inestables en la bacteria Escherichia
coli con el objeto de transformarla en lo
que en BIOSIN se conoce como un “cha-
sis”, es decir, una estructura optimizada
para insercion de dispositivos con nuevas
funcionalidades.

Otro acontecimiento de enorme tras-
cendencia para la BIOSIN® fue el descubri-
miento y aplicacion de una herramienta de
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edicion genética econodmica y extraordina-
riamente precisa, conocida con el nombre
de CRISPR-Cas9°. Dicho de forma sencilla,
CRISPR-Cas9 es al mismo tiempo unas ti-
jeras de precision, que permiten cortar el ge-
noma exactamente por donde queremos, un
guia que conduce los nuevos fragmentos
de ADN hasta el lugar exacto en que que-
remos ubicarlo, y un eficaz pegamento que
une el fragmento incorporado al resto de la
secuencia de ADN.

La BIOSIN no solo aspira a sintetizar
vida en el laboratorio sino a hacerlo de
forma que los organismos asi creados cum-
plan nuevas funciones y lo hagan con exac-
titud, eficiencia y seguridad. Trata, en defi-
nitiva, de conseguir que la biologia se
someta a una suerte de ingenieria, en la que
las piezas del sistema estén estandarizadas
y sean intercambiables. Precisamente por
ello, los mencionados experimentos son de
los mas trascendentes llevados a cabo hasta
el momento para el desarrollo de la BIO-
SIN: Blattner cre6 un chasis bioldgico en el
que se podian ensamblar piezas que des-
arrollaran distintas funcionalidades; Venter
demostrd que se podia sintetizar en el labo-
ratorio la integridad del genoma de un ser
vivo; Chandrasegaran y Boeke consiguieron
alterar una porcion del genoma de una cé-
lula eucariota sintetizado en el laboratorio;
y Doudna y Charpentier han puesto a punto
la herramienta que permite la edicion gené-
tica de forma econdmica, sencilla y exacta.

Se ha debatido mucho acerca de si
existe 0 no continuidad entre la ingenieria
genética 'y la BIOSIN. Algunos sostienen la
continuidad entre ambas mientras que otros
aseguran que se sustentan sobre paradigmas
distintos’. En todo caso, unos y otros reco-
nocen una importante diferencia, en la me-
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dida en que la BIOSIN “aspira a distan-
ciarse de la ingenieria genética orientada
por el principio de ensayo y error, hacia un
proceso de disefio racional en el que la to-
talidad de los genomas puede ser construido
en el laboratorio. La secuenciacion de los
genomas rapida y econdmica, la sintesis de
genes fiable y asequible, y unos métodos de
edicion genética altamente efectivos, como
el CRISPR/Cass9, pavimentan el camino
hacia la consecucion de esos objetivos™.

Los avances cientificos mencionados
nos hablan de dos lineas de desarrollo de la
biologia sintética: la que mas se asemeja a la
tradicional ingenieria genética, y que con-
siste en convertir microorganismos en fac-
torias bioldgicas mediante ingenieria de las
rutas metabolicas’, y la que trata de crear una
célula minima como chasis o soporte para el
desarrollo de programas bioldgicos con nue-
vas funcionalidades. Estos dos modos de
proceder se caracterizan por modificar lo ya
existente. Sin embargo, hay otros modos de
hacer BIOSIN que, mas bien, consisten en
recrear la biologia a partir de cero (from
scratch). Por un lado, esta la que disefia
componentes, organismos o sistemas que
cumplen determinadas funciones biologi-
cas a partir de unas piezas estandarizadas
(los llamados biobricks). Es el tipo de acti-
vidad que se viene impulsando a través de la
competicion iGem y también la que llevan a
cabo grupos de aficionados al margen de las
estructuras cientificas oficiales (la llamada
Do It Yourself - DIY SINBIO). La otra es
aun mas radical en cuanto que aspira a crear
protocélulas, entidades vivas completamente
nuevas, que no se compongan de los ingre-
dientes bioldgicos habituales'®.

Aunque, como he sefialado, fueron unos
cuantos los experimentos tan relevantes
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como el de Venter para la consolidacion de
la BIOSIN como una nueva area cientifica y
tecnologica, el anuncio de Venter llamo es-
pecialmente la atencion de la opinion publica
mundial, que empezo a preguntarse sobre el
alcance y riesgos de esta forma de interve-
nir en la vida. Tal fue asi que el primer in-
forme que el Presidente Barack Obama en-
comendo a la Presidential Commission for
the Study of Bioethical Issues creada por ¢l
al inicio de su Presidencia fue sobre BIO-
SIN. Desde entonces, un buen ntimero de in-
formes han abordado los aspectos ¢éticos, le-
gales y sociales de la BIOSIN. Pero antes de
ofrecer una panoramica sobre esos infor-
mes conviene repasar la regulacion interna-
cional aplicable a la BIOSIN.

2. La regulacion internacional de la
BIOSIN. Especial atencion a la Con-
vencion sobre Diversidad Biologica

No existe una prolija regulacion internacio-
nal sobre BIOSIN. Al contrario, se puede re-
ducir a tres textos: la Convencion sobre la
prohibicion del desarrollo, la produccion y el
almacenamiento de armas bacteriologicas
(biologicas) y toxinicas y sobre su destruc-
cion (1972); el Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC), que
constituye el Anexo 1C del Convenio por el
que se crea la Organizacion Mundial del
Comercio en 1994; y la Convencion sobre
Diversidad Bioldgica (1992) y sus protoco-
los adicionales. A continuacion solo trataré
de este ultimo, porque los otros dos textos
tratan cuestiones muy especificas -la pro-
teccion de la seguridad humana frente a las
bioarmas!' y la proteccion de los derechos de
la propiedad intelectual en el ambito de la
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BIOSIN'?- que requieren de un tratamiento
monografico, mientras que la Convencion
sobre Diversidad Biologica trata de muchas
materias que afectan a la BIOSIN.

De todas las conferencias organizadas
por Naciones Unidas hasta el momento, la
Cumbre de Rio de 1992 seguramente es la
que mayor trascendencia ha tenido en la
historia reciente de la humanidad. Convo-
cada 20 afos después de la primera Confe-
rencia mundial sobre medio ambiente (Es-
tocolmo, 1972), su objetivo se centrd en
salvaguardar “la integridad del sistema am-
biental y del desarrollo mundial”. Se trataba
de conciliar dos bienes, el ambiente y el des-
arrollo, que se percibian tan necesarios
como frecuentemente contrapuestos. Si se
preservaba el medio ambiente, el desarrollo
de los pueblos podia quedar frenado. Si,
por el contrario, se daba prioridad al des-
arrollo, el riesgo de dafiar irreparablemente
el medio ambiente era también grande. Muy
a grandes trazos, los paises desarrollados
apostaban mas fuerte por la preservacion
mientras que los paises en vias de desarro-
llo lo hacian por el desarrollo. Finalmente se
alcanz6 un acuerdo marco, que quedo re-
flejado en la Declaracion de Rio, en el que
se consagran o consolidan muchos princi-
pios juridicos y politicas que se han aplicado
desde entonces en todas las relaciones del
ser humano con la naturaleza. Tres de esos
principios en particular estdn en la base de
las regulaciones de la BIOSIN llevadas a
cabo hasta el momento: (1) el principio del
desarrollo sostenible'?, (2) el principio de
precaucion' y (3) el principio de aprove-
chamiento compartido de los beneficios de
la ciencial®.

Ademas de la mencionada Declaracion,
la Conferencia de Rio alcanzo otros acuer-
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dos de igual trascendencia. Abri6 a la firma
de los Estados dos Convenios que preten-
dian acometer dos de los problemas am-
bientales globales de mayor gravedad: el
cambio climatico y la pérdida de la diversi-
dad bioldgica. Fueron el Convenio Marco
de Naciones Unidas sobre Cambio Clima-
tico (CMNUCC) y el Convenio sobre Di-
versidad Biologica (CDB). Aunque nin-
guno de ellos mencionaba la BIOSIN
(porque, de hecho, apenas se manejaba el
término en esos afnos) ambos tienen relacion
directa con ella. Se reconoce que la BIOSIN
puede contribuir decisivamente a reducir
las emisiones de gases de efecto inverna-
dero bien con la produccion de biocombus-
tibles, o bien creando organismos biologicos
capaces de capturar el carbono!®. En cuanto
a la diversidad biologica, la BIOSIN se pre-
senta con el potencial de recuperar especies
extintas o de crear otras con nuevas propie-
dades. Pero el riesgo de que los organismos
creados por este medio dafien directa o in-
directamente la diversidad bioldgica no se
puede desconocer!”.

La arquitectura de los dos convenios se
levanta sobre la base de los tres principios
de la Declaracion mencionados anterior-
mente: el objetivo en ambos casos es el
desarrollo sostenible, mediante la mitiga-
cién del cambio climatico en un caso y la
preservacion de la diversidad bioldgica en
otro; la accién humana que pueda impactar
sobre el clima o la diversidad bioldgica de-
bera regirse por el principio de precaucion;
y las cargas de combatir el cambio climatico
y los beneficios de la diversidad biologica
deberan distribuirse equitativamente entre
los paises'®, de modo que no incrementen
las desigualdades entre paises desarrolla-
dos y en desarrollo.
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Como es bien conocido, el CMNUCC
fue desarrollado por el Protocolo de Kioto,
que fracaso en sus objetivos, y fue sustituido
por el Acuerdo de Paris, aprobado en la 21?
Conferencia de las Partes (COP) del
CMNUCC de 2015 y que esta previsto que
entre en vigor en 2020. Pero asi como en es-
tos documentos no se trata expresamente de
la BIOSIN, el CDB si la ha ido incorpo-
rando de manera paulatina.

El CDB fue aprobado y abierto a la
firma de los Estados en la Cumbre de Rio de
1992 y entr6 en vigor el 29 de diciembre de
1993. En la actualidad esta ratificado por to-
dos los Estados del mundo menos Estados
Unidos. Como sucede con otros convenios
internacionales, existe un érgano rector del
Convenio, denominada Conferencia de las
Partes (COP), que promueve la aplicacion
del Convenio a través de las decisiones que
adopta en sus reuniones periodicas Los ob-
jetivos del CDB estan claramente definidos
ensuart. 1 yson tres: (1) la conservacion de
la diversidad biologica, (2) la utilizacion
sostenible de sus componentes y (3) la par-
ticipacion justa y equitativa en los benefi-
cios que se deriven de la utilizacion de los
recursos genéticos. El principio sobre el
que se sustenta la Convencion es el reco-
nocimiento, que ya se hacia en la Declara-
cion de Rio (Principio 2), de que los Esta-
dos “tienen el derecho soberano de explotar
sus propios recursos en aplicacion de su
propia politica ambiental y la obligacion de
asegurar que las actividades que se lleven a
cabo dentro de su jurisdiccion o bajo su
control no perjudiquen al medio de otros Es-
tados o de zonas situadas fuera de toda ju-
risdiccion nacional” (art. 3). Los paises con
mayor diversidad del mundo son mayorita-
riamente paises en vias de desarrollo. Es 16-
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gico que esos paises quieran explotar sus re-
cursos biologicos y que lo hagan de manera
sostenible. En la medida en que muchos de
esos paises carecen de la capacidad para
investigar y explotar adecuadamente tales
recursos, puede ser aceptable que terceros
Estados accedan a esos recursos. Pero, de
nuevo, el acceso debera ser autorizado por
el Estado titular de los recursos bioldgicos,
y realizado de forma sostenible y con un re-
parto equitativo de los beneficios.

La BIOSIN tiene un impacto enorme
sobre este contexto juridico por diversas
razones. En primer lugar, porque en estos
momentos ya no hace falta un acceso fisico
a los recursos genéticos para poder utilizar-
los. En muchos casos basta con el acceso
virtual a la informacion genética. Con los
extraordinarios progresos en secuenciacion
de genomas conseguido en los tltimos afios
podemos llegar a través de nuestros orde-
nadores a la informacion que hace no tanto
tiempo solo se podia conseguir accediendo
alos recursos genéticos materiales'. En se-
gundo lugar, porque junto a esta transfor-
macion que dificulta mas atn el control de
los recursos genéticos por parte de los pai-
ses que los poseen frente a aquellos que se
sirven de ellos, la BIOSIN ejerce un im-
pacto decisivo sobre la diversidad biolo-
gica tanto por su capacidad de incrementarla
como de disminuirla drasticamente. Por l-
timo, la aparicion de la BIOSIN como cien-
ciay tecnologia que “inventa” dispositivos
biolégicos para atender nuestras necesida-
des puede facilmente desdibujar la percep-
cion social de la diversidad bioldgica como
fuente valiosa de recursos para nuestro des-
arrollo y, mas atn, de la naturaleza en su
conjunto como objeto provisto de valor in-
trinseco que merece ser protegido.
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El CDB se ha desarrollado a través de
dos protocolos que ya estan en vigor (Na-
goya y Cartagena), y el Protocolo suple-
mentario (al Protocolo de Cartagena) de
Nagoya-Kuala Lumpur sobre responsabili-
dad y compensacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia, que fue aprobado en 2010 y
que todavia no ha entrado en vigor.

El Protocolo de Cartagena sobre la
Bioseguridad fue aprobado en 2000 y en-
tr6 en vigor en 2003. Actualmente esta
ratificado por 176 Estados. Este Proto-
colo tiene como objetivo garantizar la se-
guridad en el manejo, transporte y uso de
los organismos vivos modificados (OVM)
que resultan de la aplicacion de la tecno-
logia moderna y que pueden tener efectos
adversos en la diversidad bioldgica o en la
salud humana. El articulo 1 establece que
el objetivo del Protocolo es contribuir a
garantizar “un nivel adecuado de protec-
cion en la transferencia, manipulacion y
utilizacion de los organismos vivos modi-
ficados resultantes de la biotecnologia mo-
derna que puedan tener efectos adversos
para la conservacion y la utilizacion sos-
tenible de la diversidad bioldgica, te-
niendo también en cuenta los riesgos para
la salud humana, centrandose concreta-
mente en los movimientos transfronterizos”,
en base al principio de precaucion consa-
grado en el Principio 15 de la Declaracion de
Rio. El Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur,
que es suplementario del anterior, es también
de gran trascendencia para la BIOSIN pues
tiene como objetivo “la conservacion y uti-
lizacion sostenible de la diversidad biolo-
gica, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana, proporcionando nor-
mas y procedimientos internacionales en la
esfera de la responsabilidad y compensa-
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cién en relacion con los organismos vivos
modificados”.

El Protocolo de Nagoya sobre acceso a
recursos genéticos y participacion justa y
equitativa en los beneficios provenientes
de su utilizacion, proporciona el marco ju-
ridico para la aplicacion efectiva de uno de
los tres objetivos del CDB: la participacion
justa y equitativa en los beneficios deriva-
dos de la utilizacion de los recursos genéti-
cos. El Protocolo de Nagoya fue aprobado
en marco de la 10° COP del CDB el 29 de
octubre de 2010 en Nagoya (Japon) y entrd
en vigor el 12 de octubre de 2014. En este
momento ha sido ratificado por 69 Estados.

Del repaso de estos textos juridicos de
alcance internacional, se concluye que su
objetivo es lograr el desarrollo sostenible de
la diversidad biologica, aplicando un prin-
cipio de precaucion que garantice la biose-
guridad frente a los organismos vivos mo-
dificados, y un principio de participacion
equitativa en los beneficios tanto entre quie-
nes poseen los recursos genéticos como en-
tre los que los utilizan.

Aunque yaen el art. 19 de la CDB (que
trata de la gestion de la biotecnologia y la
distribucion de beneficios) se hace referen-
cia a los organismos vivos modificados, y el
Protocolo de Cartagena presta atencion a los
problemas de seguridad que puedan generar
los OVM, no sera hasta la 11* COP de 2013
cuando se apruebe una decision en la que,
por primera vez, se inste a adoptar una pers-
pectiva precautoria sobre la BIOSIN en re-
lacion con su impacto en la diversidad bio-
logica®. Y sera la 12* COP de 2014,
celebrada en Pyeongchang (Corea del Sur)
la que aprobara una decision monografica
sobre la BIOSIN en la que, insistiendo en el
principio de precaucion como orientador
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de todas las politicas, se subraya la impor-
tancia de establecer los mecanismos de eva-
luacion de los riesgos de la BIOSIN, asi
como de sus efectos positivos y negativos
en la conservacion y utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica?!. En concreto, se
acuerda la creacion de un Grupo especial de
expertos técnicos, al que se encomienda las
siguientes tareas: identificar las similitudes
y diferencias entre los organismos vivos
modificados (tal como se definen en el Pro-
tocolo de Cartagena) y los organismos,
componentes y productos de las técnicas
de BIOSIN, para determinar si los organis-
mos vivos modificados derivados de ella en-
tran en el ambito del Protocolo de Carta-
gena; tratar de obtener una definicion
operativa de la biologia sintética; determi-
nar los posibles beneficios y riesgos de la
biologia sintética para la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad bio-
l6gica; recopilar informacion sobre las me-
jores practicas relativas a los regimenes de
evaluacion de riesgos de la biologia sinté-
tica; y determinar si las normas existentes en
la actualidad constituyen un marco de re-
gulacion adecuado para la BIOSIN en
cuanto potencial amenaza para la diversidad
bioldgica.

En octubre de 2015 se reuni6 por pri-
mera vez el grupo especial de expertos téc-
nicos para abordar las cuestiones que la COP
le habia encomendado. Acordd una defini-
cion de BIOSIN, que se une a las muchas ya
existentes, segun la cual “Synthetic bio-
logy is a further development and new di-
mension of modern biotechnology that com-
bines science, technology and engineering to
facilitate and accelerate the understanding,
design, redesign, manufacture and/or modi-
fication of genetic materials, living orga-
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nisms and biological systems™??. Establecid
que las entidades no vivas resultado de la
BIOSIN no estaban sujetas al Protocolo de
Cartagena sobre Bioseguridad (PCB). Esas
entidades son las comprendidas bajo los tér-
minos “componentes” (que comprende las
partes empleadas en los procesos de BIOSIN
como, por ejemplo, las moléculas de ADN)
y “productos” (que abarca los resultados de
los procesos de la biologia sintética como,
por ejemplo, las sustancias quimicas). Por el
contrario, entendio que los organismos vivos
derivados de la BIOSIN si estaban sujetos al
PCB por las semejanzas que presentan con
los OVMZ,

El grupo especial de expertos también
sefiald que, aunque los componentes y los
resultados de la BIOSIN no estaban sujetos
al PCB si lo estaban, al igual que los orga-
nismos vivos obtenidos mediante ella, al
CDB. Y destaco que el Protocolo de Na-
goya era un instrumento idéneo para regu-
lar el reparto justo y equitativo de los bene-
ficios resultantes del uso de los recursos
genéticos procedentes de la BIOSIN®.

3. Los informes sobre los aspectos éti-
cos, sociales y legales de la BIOSIN

Son muchos los organismos de muy distinto
tipo que han aprobado informes dirigidos al
publico sobre la SINBIO. A continuacion
voy a mencionar por orden cronologico los
informes sobre BIOSIN mas relevantes pu-
blicados hasta el momento. De los cuatro
elaborados por comités de ética haré una
breve resefa por su especial interés.

1. El Informe de Center for the Study of
Science and Society de la Universidad de
Nottingham (2007)%.
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2. Los informes del Grupo ETC sobre BIO-
SIN (2007-2012-2015). Quiza la ONG de
alcance internacional mas activa y critica en
este campo sea el ETC Group. En 2007 pu-
blicé su primer informe sobre la BIOSIN?,
que posteriormente fue completado con otro
en 2012, dedicado a la supervision que re-
quiere la BIOSIN?’, y otro de 2015 sobre la
agricultura climaticamente inteligente ba-
sada en la BIOSIN?,

3. El informe de la Royal Academy of En-
gineering del Reino Unido (2009)%.

4. El Informe del European Group of Ethics
(EGE) sobre BIOSIN (2009)*°. Aunque no
tiene una posicion restrictiva con relacion a
la BIOSIN, ofrece un buen numero de reco-
mendaciones concretas dirigidas a establecer
una gobernanza prudente de la BIOSIN de
alcance global. Entre las recomendaciones
que presenta destacan las siguientes: buscar
un acuerdo a nivel internacional para esta-
blecer unos estandares de bioseguridad en la
BIOSIN, a los que se sujeten todos los en-
sayos financiados tanto publica como pri-
vadamente (recomendacion 2, p. 49); que la
Comisioén Europea elabore un codigo de
conducta sobre la investigacion en microor-
ganismos sintéticos (Recomendacion 3, p.
49); que no se libere ninguin organismo sin-
tético al medio ambiente en tanto no se tenga
seguridad de que a largo plazo no va a pro-
ducir dafios al ambiente (recomendacion 4,
p- 50); que se considere la conveniencia de
etiquetar los productos resultantes de BIO-
SIN en los sectores de la cosmética o el ves-
tido (recomendacion 7, p. 51); que se modi-
fique la Convencion sobre la prohibicion
del desarrollo, la produccion y el almacena-
miento de armas bacteriologicas (bioldgicas)
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y toxinicas y sobre su destruccion (1972)
para incluir referencias a la limitacion o pro-
hibicion de determinadas investigaciones en
BIOSIN (recomendacion 9, p. 52); promo-
ver el debate publico sobre qué deberia ser
objeto de patente y qué deberia estar en ac-
ceso abierto en el campo de la BIOSIN (re-
comendacion 16, p. 54); evitar que la BIO-
SIN contribuya a crear nuevas desigualdades
entre paises de la UE y paises en desarrollo
o entre los mismos Estados miembros de la
UE (recomendacion 20, p. 54). Como el In-
forme reconoce que la BIOSIN puede con-
ducir a un cambio de paradigma sobre el
concepto de vida, acaba proponiendo la pro-
mocion de foros interculturales, en los que se
preste especial atencion a la investigacion fi-
losofica y religiosa sobre ese aspecto (reco-
mendacion 26, p. 56).

Aunque este informe no se opone a la
BIOSIN, ni niega sus potenciales beneficios
en tantos campos, mantiene una posicion pre-
cautoria en la medida en que reconoce que la
BIOSIN tiene una capacidad de transformar
nuestras condiciones de vida que resulta im-
posible de ponderar en este momento. La
mayoria de los informes que se publicaran en
los afios siguientes, tendran posiciones mas
confiadas con relacion a la BIOSIN.

5. El informe de la Presidential Commission
for the Study of Bioethical Issues (PCSBI)
sobre BIOSIN (2010)*'. Desde el inicio, el
informe parece mas dirigido a desvanecer
cualquier reticencia social sobre la SIN-
BIO, que a estudiar su incierto y complejo
alcance®. La comision sustenta su informe
sobre cinco principios éticos que, siendo
razonables, no aportan nada especifico a la
cuestion de la BIOSIN. Como ellos mismos
reconocen (p. 4), sirven igualmente para
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cualquier tecnologia emergente (e incluso
para cualquier actividad social), y son: “(1)
public beneficence, (2) responsible ste-
wardship, (3) intellectual freedom and res-
ponsibility, (4) democratic deliberation, and
(5) justice and fairness” (p. 4).

La comision rechaza la idea de estable-
cer una moratoria sobre la BIOSIN y tam-
poco es partidaria de crear ningin orga-
nismo especifico de supervision. Propone,
en cambio, que sea la misma Executive Of-
fice del Presidente de los Estados Unidos la
que defina y coordine la politica sobre [+D
en BIOSIN, abarcando funciones que van
desde la evaluacion de los riesgos de la
BIOSIN, hasta los mecanismos de supervi-
sion de su desarrollo o la promocion de la
educacion ética sobre la misma (pp. 8-18).
Para la puesta en marcha de muchas de es-
tas tareas, el informe asigna un plazo ma-
ximo de 18 meses. Como se puede suponer,
ni la Executive Office se ha hecho cargo de
las politicas relativas a la BIOSIN que se le
sugerian, ni se ha cumplido el plazo de los
18 meses en ninguin caso. ;Fue ingenua la
Comision al pensar que, como la BIOSIN
era un asunto cientifico, social y econo-
mico muy relevante, la Executive Office
iba a hacerse cargo de su coordinacion y su-
pervision? ; O, mas bien fue un punto cinica,
al hacer una propuesta de maximos que sa-
bia que era imposible que se llevara a cabo,
pero con la que quedaba bien a la hora de
tranquilizar a la opinién publica?

6. El Informe del Consejo Asesor de las
Academias Europeas de Ciencias (2010)%.

7. Informe conjunto del Comité de Bioética
de Espafia y del Conselho Nacional de Etica
para as Ciéncias da Vida de Portugal sobre
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BIOSIN (2011)*. Se trata del tinico informe
sobre BIOSIN elaborado conjuntamente
por dos comités nacionales de bioética. Su
vision de esta nueva biotecnologia es casi
tan positiva como la que presentd el PCSBI
en su informe y llega a sostener que el modo
en que se ha afrontado la evaluacion ética de
la BIOSIN es un modelo sobre el modo en
que deberian integrarse la ciencia y la ética
en el futuro®.

Sus recomendaciones son menos exi-
gentes que las que presentd el European
Group of Ethics en su informe y se aproxi-
man mas a las de la PCSBI. Parte, como
esta, del reconocimiento de que la BIOSIN
“ofrece un potencial desarrollo beneficioso
para el ser humano en sectores productivos
muy variados, especialmente en el ambito
de la salud, por lo que ha de apoyarse su im-
pulso, sin perjuicio de que se observen las
cautelas oportunas”. Considera que la BIO-
SIN no plantea a fecha de hoy unos proble-
mas éticos nuevos, por lo que “su evalua-
cion deberia hacerse con los mismos
criterios que se han aplicado al analisis ético
y juridico de otras biotecnologias emergen-
tes y no aisladamente de estas ultimas”.
Hace una recomendacion genérica a las ins-
tituciones de investigacion cientifica y las
entidades financiadoras para que garanticen
que “los equipos de investigacion posean un
dominio adecuado de la técnica y la forma-
cidn ética necesaria”, pero no se plantea,
como si hara el Informe del Nuffield Coun-
cil (publicado el afio siguiente), el riesgo de
que esa simbiosis entre ciencia y finanzas
pueda ser dafiina para la sociedad.

8. El Informe del Nuffield Council on Bioe-
thics (2012) 3. A diferencia del informe de
la PCSBI, que destacaba las ventajas de la
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BIOSIN y minimizaba sus riesgos, este in-
forme se centra en presentar la complejidad
de las tecnologias emergentes en general y
de la BIOSIN en particular. Asi, denuncia el
prejuicio optimista que puede haber res-
pecto de las tecnologias basado en unos po-
cos casos de éxito, y que suele dar pie a dos
actitudes igualmente deficientes: vincular
esas tecnologias al logro de determinados
objetivos sociales y no tomar en considera-
cioén otros efectos sociales (negativos) que
puedan traer consigo; y vincular determi-
nados objetivos sociales al desarrollo de
esas biotecnologias y no considerar que
pueda haber otras alternativas para conse-
guirlos (capitulo 2).

El Informe subraya que estas biotecno-
logias se caracterizan por su incertidumbre
(tanto en la probabilidad como en la inten-
sidad de los beneficios y los dafios), su am-
bigiliedad (de modo que lo que beneficia a
unos puede perjudicar a otros) y su poder de
transformacion (capitulo 3). En consecuen-
cia, entiende que deben ser afrontadas desde
una ética publica por cuatro importantes ra-
zones: los riesgos que traen consigo; las in-
versiones publicas que se realizan en ellas;
el impacto que ejercen sobre algo tan sig-
nificativo como es la vida; y por su poder de
transformacion de la vida comun. Los va-
lores de esa ética publica que deberian in-
formar el desarrollo de las biotecnologias
emergentes son: la equidad, la solidaridad y
la sostenibilidad.

El informe reconoce que existe una mu-
tua influencia entre los investigadores y las
fuentes de financiacion y que ambas pueden
ser positivas o negativas (capitulo 6). Sos-
tiene que las politicas de investigacion en
este campo deben tener en cuenta no solo el
beneficio economico sino valores sociales
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mas amplios, y denuncia que la inversion en
este campo se justifica cada vez mas por su
impacto econdmico, dejando de lado otros
valores sociales. Por ello, previene frente al
riesgo de que sean los intereses particulares
de los grupos implicados mas poderosos
los que determinen las politicas en este
campo. El Informe sefiala que los modelos
de regulacion basados en riesgos y benefi-
cios no son idoéneos en un campo como
este, dominado por la incertidumbre y la
ambigiiedad.

9. Los Informes de la OCDE sobre BIOSIN
(2010°7-2014%).

10. El Informe de la Comision Europea so-
bre BIOSIN (2014%-2015%).

11. El informe del German Ethics Council
sobre bioseguridad (2014)*.

4. Valoracion de los informes sobre as-
pectos éticos y politicos de la BIOSIN

A la vista de los informes sobre BIOSIN
mencionados o resenados, planteo las si-
guientes consideraciones:

1. Todos los informes han sido publicados
en los paises desarrollados, que son los que
impulsan la BIOSIN. De ahi que los infor-
mes elaborados por organismos proximos al
gobierno o al mundo cientifico y tecnolo-
gico tiendan ser extraordinariamente favo-
rables.

2. Existen muchos tipos de informes en fun-
cién de la entidad que lo elabora y los ob-
jetivos que persigue. Aquellas entidades
que estan mas proximas al gobierno, a la
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biotecnologia o a la economia son las que
presentan informes mas confiados sobre la
BIOSIN. Por el contrario, los elaborados
por comisiones de ética tienden a ser mas
prudentes. La excepcion es el informe de la
PCSBI. Pero se puede explicar por el hecho
de que Estados Unidos ha apostado fuerte
por la BIOSIN y que la PCSBI no ha que-
rido poner dificultades al desarrollo de una
actividad cientifico-tecnoldgica que puede
generar negocio en muy diversos sectores
econdmicos, en un momento en que com-
pite con fuerza por la hegemonia en esta
area con el Reino Unido.

3. Aunque se tiende a reconocer la dificul-
tad para definir cuando se esta haciendo
BIOSIN u otra actividad, se suele dar por
supuesto que las regulaciones vigentes son
adecuadas. En cuanto a las amenazas que
puede suponer la BIOSIN para la biosegu-
ridad se tiende a sostener que los mecanis-
mos actuales permiten identificarlas y afron-
tarlas en la medida en que se suscitan. En
los informes mas recientes (como el del
German Ethics Council de 2014, monogra-
fico sobre Biosecurity, o el de la UE de
2015 sobre evaluacion de riesgos) se adop-
tan posiciones mas cautas y se insiste en la
incertidumbre con relacion a los riesgos de
ciertas actividades.

4. Ninguno de los informes trata del imper-
ceptible cambio de nuestras relaciones con
la naturaleza y con la vida como conse-
cuencia de la BIOSIN. Todos se centran en
las consecuencias positivas y negativas a
corto plazo y no se presta atencion a la
cuestion acerca de los limites de la accion
humana sobre la naturaleza y la creacion de
vida artificial*?.
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5. Tampoco se trata de lo que acertada-
mente se ha dado en llamar el solucionismo
tecnologico®. Es indudable que la BIOSIN
puede contribuir a solucionar graves pro-
blemas ambientales, sanitarios, alimenta-
rios, etc. Pero, en primer lugar, no se puede
tomar una decision a favor la BIOSIN sin
considerar las alternativas para alcanzar
esos objetivos. Y, en segundo lugar, es im-
portante discriminar entre desarrollos tec-
noldgicos dirigidos a resolver un problema
para el que no existe mejor abordaje y aque-
llos otros que se justifican a si mismos bajo
la indeterminada pretension de contribuir a
mejorar el mundo. Este es el solucionismo
tecnologico que se da y se ha denunciado
con relacion a las TIC*, pero que puede es-
tar produciéndose en el campo de las bio-
tecnologias.

6. Es llamativo que algunos de los expertos
en bioética mas liberales del mundo, hayan
mostrado reticencias con respecto a un as-
pecto de la BIOSIN. Son tan inciertos, y po-
drian ser tan graves los riesgos para la bio-
seguridad, que han planteado la necesidad
de reflexionar sobre la ética de la difusion
del conocimiento®. El informe del EGE es
uno de los pocos que presta atencion a este
problema, y propone que se conjugue la li-
bertad de acceso al conocimiento con la
prohibicion de su mal uso, evitando caer en
indeseables censuras*.

7. Apenas se presta atencion a las reciprocas
influencias entre la BIOSIN y el modelo
economico. Se suele despachar la cuestion
subrayando el potencial que ofrece la BIO-
SIN para el desarrollo de la bioeconomia,
que dara lugar a un modelo econdmico mas
eficiente y sostenible. Pero no se toma en
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consideracion el impacto que supone para
nuestras relaciones con la naturaleza el he-
cho de contemplarla en funcion del valor la-
tente en los procesos y productos biologi-
cos*’. Tampoco se considera la dificultad de
conjugar la bioeconomia con modelos eco-
nomicos tradicionales sustentados sobre el
respeto a los ciclos de la naturaleza, y el
consiguiente perjuicio para aquellas comu-
nidades que se mantienen en esos modelos
frente al efecto invasivo ejercido por la
bioeconomia.

8. Lo mas chocante del repaso de los in-
formes sobre BIOSIN es la capacidad que
los érganos que los aprueban tienen de ha-
cer lo contrario de lo que dicen. Estos in-
formes aspiran a trasladar a la ciudadania el
estado de la ciencia y la tecnologia y unos
elementos para nutrir la reflexion ética so-
bre esos fenomenos. Sin embargo, en nin-
guno de los informes estudiados aparece
una confrontacion fuerte de puntos de vista
sobre la BIOSIN. Por un lado, los informes
del ETC Group, sumamente criticos, ponen
bajo sospecha todas las iniciativas relacio-
nadas con la BIOSIN. Por otro, muchos
informes aplauden la irrupcion de la BIO-
SIN y Gnicamente manifiestan su preocu-
pacion por los eventuales bioerrores o el
bioterror. Pero apenas encontramos espa-
cio, ni en unos ni en otros, para la confron-
tacion entre unos y otros puntos de vista.
Parece que todos estén convencidos de que
la mejor manera de presentar la superiori-
dad de la propia posicion es ignorando o ca-
ricaturizando las disidentes.

9. En relacion con lo anterior, se habla mu-
cho de la necesidad de educar pero no se
dice como. ;Basta con trasladar al publico
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que la BIOSIN es una fuente de progreso
econdmico y social que, por su enorme po-
tencial, debe ser cuidadosamente emple-
ada? ;Se deben presentar la pluralidad de
puntos de vista sobre ella sin inclinarse por
ninguno de ellos en particular? ;Se debe
mantener el discurso educativo tinicamente
anivel de los problemas de gobernanza o se
debe empezar por cuestiones filosoficas (la
relacion del ser humano con la naturaleza,
con la vida y con la tecnologia*®) y de jus-
ticia distributiva (el acceso equitativo a los
beneficios de la ciencia)?

10. La BIOSIN es una tecnologia extraor-
dinariamente invasiva por si misma y por
sus aplicaciones. Por un lado, disena enti-
dades o funciones bioldgicas desde cero
(from scratch). Por otro, los desarrollos
tecnoldgicos de los conocimientos gene-
rados por la BIOSIN se manifiestan en
areas tan distintas como la alimentacion, la
energia, el medio ambiente, la sanidad,
etc. Por ello, resulta chocante que unos in-
formes dedicados a valorar el impacto so-
cial de una tecnologia tan invasiva partan
de la rudimentaria idea de la tecnologia
como un quehacer neutral cuya valora-
cion dependera del uso que se haga de
ella. Claro que el uso condiciona la valo-
racién moral y social. Pero toda tecnolo-
gia en cuanto tal genera una légica que no
puede ser desatendida si se pretende hacer
una valoracion rigurosa de la misma. En el
caso de la BIOSIN apuntaré tres efectos
que comparecen independientemente del
uso que se le dé, y sobre los que parece
imprescindible reflexionar antes de adop-
tar medidas sobre su gobernanza y regu-
lacion. Primero, la BIOSIN extiende la
vision de que la vida es un sistema com-

ISEGORIA, N.2 55, julio-diciembre, 2016, 637-657, ISSN: 1130-2097

doi: 10.3989/isegoria.2016.055.12

parable al de la informatica, es decir, algo
construido por el ser humano, que se
puede articular de muy diversos modos,
que tiene un funcionamiento previsible y
preciso, y que puede llevar a cabo infini-
dad de funciones. Segundo, la BIOSIN
aparece como un instrumento idoéneo para
resolver algunos de los mdas graves pro-
blemas que afronta la humanidad y que
han sido creados por ella misma como
consecuencia del incremento de su poder
tecnologico, como por ejemplo, el cambio
climatico o la insaciable necesidad de
fuentes de energia para vivir. En la medida
en que la BIOSIN aparece como solucion
de esos males es inevitable pensar en que
la misma tecnologia que crea los proble-
mas acaba solucionandolos y que, por
tanto, no hay que afrontar el futuro con te-
mor sino confiando en el inagotable po-
tencial del ingenio humano. De ahi que
paulatinamente, el principio de precau-
cion vaya adquiriendo formulaciones mas
suaves hasta acabar transformado en el
principio de proactividad, de modo que la
prioridad ya no consista en prevenir los
peores dafos sino en promover las mejo-
res oportunidades®. Tercero, la BIOSIN
requiere de fuertes inversiones en el nivel
cientifico que posteriormente tendran im-
portantes retornos a medida que los resul-
tados de la investigacion vayan llegando al
mercado. Aunque lo deseable es que la
BIOSIN sirva para atender verdaderas ne-
cesidades sociales, y lo haga sin crear
otros problemas mayores de los que trata
de resolver, es casi inevitable que acabe
siendo valorada en funcion de la rentabi-
lidad econdémica que genere a corto plazo
mas que por los beneficios sociales a me-
dio y largo plazo.
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5. Conclusiones

La BIOSIN empieza a ser conocida entre el
publico a partir de 2004, cuando el MIT or-
ganiza el concurso iGEM. Pero no sera
hasta el anuncio en 2010 de Craig Venter de
la sintesis en el laboratorio del genoma de
una bacteria cuando el debate social se dis-
parard y, con ¢l, el nimero de informes de-
dicados a la cuestion. Por tanto, el interés de
la opinion publica y los agentes politicos so-
bre la BIOSIN esta asociado al anuncio de
determinados logros cientificos en los me-
dios de comunicacion.

A pesar de las notorias diferencias que
existen entre la ingenieria genética tradi-
cional y la nueva BIOSIN se tiende a con-
siderar que la regulacion vigente a nivel in-
ternacional es adecuada a fecha de hoy para
regular las actividades relacionadas con la
BIOSIN. En ese cuerpo normativo, tiene
un papel protagonista el CDB y sus proto-
colos porque por dos razones. Primero, por-
que recogen tres importantes principios ju-
ridicos a la hora de regular esta materia:
precaucion, desarrollo sostenible, y reparto
equitativo de los beneficios de la investiga-
cion. Y segundo, porque la COP de ese
Convenio ha asumido un cierto liderazgo in-
ternacional con propuestas para la gober-
nanza de la BIOSIN.

A pesar de la proliferacion de informes
de importantes instancias sociales dedicados
ala BIOSIN, llama la atencion el escaso in-
terés que estos informes muestran por ofre-
cer la profundidad y complejidad filosofica
del debate. Mas bien tienden a reducirlo a
un problema de riesgos para la salud o el
medio ambiente. De los aspectos juridicos
se presta atencion casi exclusivamente al de
la regulacion mas idonea para la proteccion

650

de este tipo de invenciones. Se presta mucha
menos atencion a las cuestiones de justicia
o de reparto equitativo. Se insiste, ademas,
en la necesidad de promover la participa-
cioén y educacion ciudadana en BIOSIN
pero se dice poco sobre el modo de hacerlo
y, sobre todo, sobre los objetivos concretos
que deberia perseguir esa educacion.

La BIOSIN tiene un gran potencial de
mejora de la vida de las gentes, pero tam-
bién supone una revolucion sobre el modo
de relacionarse el ser humano con la natu-
raleza. Seria deseable que los debates pt-
blicos sobre esta cuestion se enriquecieran
con informes mas plurales, profundos y ap-
tos para el gran publico. Mientras no se
consiga, la BIOSIN seguira su desarrollo en
los laboratorios y las empresas pero al mar-
gen del conocimiento y la participacion ciu-
dadana que, en una cuestion de esta entidad,
deberia tener un papel mas protagonista.
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