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Consideraciones juridicas sobre las
técnicas genéticas *

Por CARLOS MARIA ROMEO CASABONA
La Laguna

EL METODO DE APROXIMACION A LAS CUESTIONES JURIDICAS
QUE PLANTEA LA GENETICA HUMANA

Los descubrimientos sobre el genoma humano han acentuado, si
cabe, una fuerte tendencia que desde hace afios se viene observando en
relacién con las Ciencias biomédicas en general: la multidisciplinarie-
dad. Su necesidad metodolégica se ha venido imponiendo de forma
natural como consecuencia de la enorme complejidad que comporta el
analisis profundo de las importantes y variadas consecuencias que su-
ponen aquéllas desde hace unas décadas para el ser humano. El resultado
de este proceder metodoldgico que constituye la multidisciplinariedad
no es otro que la Bioética, pues no debe olvidarse que, en sentido es-
tricto, la Bio-Etica, es decir, la Etica aplicada a las Ciencias de la vida,
sigue siendo tarea fundamental de los especialistas de esa disciplina,
mientras que el Derecho tiene sus propios cometidos y métodos, bien
es cierto que las grandes cuestiones que plantean las Ciencias Biomé-

*  El presente texto se corresponde.con la intervencion mantenida el dia tres de
abril de 1995 ante la Comisién Mixta de Investigacion Cientifica y Desarrollo Tecno-
légico, de las Cortes Generales, por invitacién del Presidente de dicha Comisién, D.
Marcelo Palacios. Agradezco a la Direccién del Anuario de Filosofia del Derecho
la oportunidad que me ha brindado para poder participar en esta Seccion mono-
grdfica.
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dicas exigen una mayor relacién entre Etica y Derecho, que encontra-
rian su punto de confluencia en la Bioética, entendida en ese primer
sentido amplio propuesto. 1

No son s6lo éstos los rasgos mas caracteristicos del debate social
generado en torno a la genética humana. En primer lugar, no es patri-
monio exclusivo ni de los investigadores y operadores 2 de las Cien-
cias empiricas ni de los expertos de las Ciencias humanas y sociales; el
debate, la discusidn, atafie a la sociedad entera, a sus miembros. Por
otro lado, como ya he sefialado en otro lugar 3, ha de ser plural, bus-
cando vias de integracién de las diferentes perspectivas ideoldgicas y
culturales; paralelo, en la medida de lo posible, a los descubrimientos
y anterior a la toma de decisiones sobre sus aplicaciones; y, por tiltimo,
ha de ser transnacional e internacional 4, concitando el encuentro de
las diversas dreas econdmicas, culturales e ideoldgicas presentes en el
mundo, armonizando de este modo las legislaciones nacionales sobre
la materia 3.

Es indudable que debe evitarse caer en la ficil tentacién del

1. Sobre las relaciones entre Bioética y Derecho (Bioderecho), v. GRACIA GuI-
LLEN, D., Fundamentos de Bioética, Eudema, Madrid, 1989, pp. 528 y ss. y 575 y ss.;
RoMEO CasaBONA, C. M., El Derecho y la Bioética ante los limites de la vida humana,
CERA, Madrid, 1994, pp. 8 y ss.

2. Los denomino impropiamente asi para aludir a los profesionales que aplican
los resultados de fas investigaciones, p. €j., los médicos, clfnicos o forenses, los gene-
tistas clinicos, etc.

3. Romeo CASABONA, Ef Derecho y la Bioética ante los limites de la vida huma-
na, cit ., pp. 16y s. .

4. Algunas de estas iniciativas internacionales —impulsadas tanto por
organizaciones gubernamentales como no gubernanfentales— se mencionan a lo
largo del presente trabajo. Otras son: La Declaracién Universal de los Dere-
chos de las Generaciones Futuras, de 1994, aprobada en La Laguna con la co-
laboracién de la UNESCO, el Equipe Cousteau y la Universidad de La Laguna
(V. La Declaracion Universal de los Derechos de las Generaciones Futuras,
con Presentacién por Karel VASAK, en «Revista de Derecho y Genoma Huma-
no», n.°1, 1994, pp. 221 y ss.); el Proyecto de Convenio del Consejo de Europa
sobre Proteccion de los derechos humanos y la dignidad de la persona respec-
to a las aplicaciones de la Biologia y de la Medicina: Convenio de Bioética,
aprobado por la Asamblea Parlamentaria el 2 de febrero de 1995 (pendiente de
su aprobacion definitiva por el Comité de Ministros), aparte de varias Reco-
mendaciones. Y la mds reciente, que es la 93.2 Conferencia Interparlamenta-
ria, celebrada en Madrid del 27 de marzo al 1 de abril de 1995, que ha
aprobado una Resolucidén sobre «Bioethics and its implications worldwide for
human rights protection» (ponente: M. Palacios).

5. V. en este sentido la Declaracién de Bilbag, en el «Encuentro Internacio-
nal sobre el Derecho ante el Proyecto Genoma Humano», celebrado del 23 al 26
de mayo de 1993 en la Universidad de Deusto, bajo los auspicios de la Fundacién
BBV y de la Diputacién Foral de Bizkaia: «Es aconsejable elaborar acuerdos
internacionales y armonizar las leyes nacionales para regular 1a aplicacién de
los conocimientos genéticos, asi como instaurar un control supranacional» (Con-
clusién 8.3). :
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determinismo y reduccionismo cientificos 6, a través de los cuales se
podria pretender legitimar cualesquiera decisiones, cuando menos dis-
criminatorias. En efecto, la [6gica fascinacién que provocan los cons-
tantes descubrimientos y avances de las llamadas ciencias empiricas
no deben hacernos olvidar dos consideraciones: que la personalidad —la
individualidad— no es exclusivamente fruto de los componentes bio-
16gicos del ser humano 7, y que la Filosofia, la Etica y el Derecho giran
en torno al nicleo esencial del mundo conceptual de los valores, de los
ideales humanos y de la racionalidad que éstos necesitan como soporte
irrenunciable 8.

Después de lo sefialado, no harfa falta insistir en la justificacién de
la intervencién del Derecho, si asumimos que a éste correponde, entre
sus funciones, permitir y garantizar la convivencia y la paz social, re-
solver los conflictos alld donde surjan y proteger los valores individuales
y colectivos mas importantes para aquella convivencia, ya reconocidos
(bienes juridicos) o nuevos necesitados de identificacién y merecedo-
res de proteccidn, si, como es 16gico, carecen de ella. En este sentido,
las investigaciones sobre el genoma humano y las aplicaciones de sus
resultados sobre el ser humano abren un cimulo de expectativas, quizé
sobrevaloradas a la vista del grado de conocimiento adquirido hasta el
presente, asi como no pocos temores sobre sus peligros, proba-
blemente todavia exagerados, si tenemos en cuenta que no se han de-
tectado hasta el momento abusos o dafios reales apreciables para los

6. Apunta en este sentido WILKIE, T., El conocimiento peligroso. El Proyecto
Genoma Humano y sus implicaciones, Ed. Debate, Madrid, 1994, pp. 186 y s., que el
Proyecto Genoma Humano podria llevarnos a adoptar una visién excesivamente «ato-
mista» de los seres humanos y de la vida misma, y que podria acelerar tres procesos:
las similitudes entre humanos y animales se hardn mas aparentes; las diferencias entre
unos individuos humanos y otros se acentuaran; y puede que cambie nuestro punto de
vista acerca de la naturaleza de la vida.

7. V. al respecto, Fundacién BBV (ed.), El Derecho ante el Proyecto Genoma
Humano, vol. 11, Bilbao, 1994, con los trabajos sobre «El legado genético y el princi-
pio de culpabilidad», de: KocH, H.G. (pp. 11y ss.), TRIFFTERER, O. (pp. 17y ss.), JOSE
M.2 STAMPA BRAUN (pp. 45 y ss.), DE LA CUESTA ARZAMENDI, J.L. (pp. 63 y ss.), BUE-
NO ARUS, E (pp. 73 y ss.), CARML, A. (pp. 83 y ss.), HUERTA TOCILDO, S.(pp. 95 y ss.),
MURrRAY, T.H. (pp. 99 y ss.), NELSON, J.R. (pp. 103 y s.), PARRISSIADOU, F. (pp. 105 y
ss.), SPRUMONT, D.- GuiLLoD, O. (pp. 109 y s.), TEKE SCHLICHT, A. (pp. 111 y ss.) y
ToRIO LOPEZ, A. (pp. 119y ss.). V. también, HIGUERA GUIMERA, J.E,, La culpabilidad
y el Proyecto. Genoma Humano, en «Cuadernos de Politica Criminal», n.© 42,1994, pp.
763 y ss.; ROMEO CASABONA, C. M., Genetic legacy and the principle of culpability, en
«10 World Congress on Medical Law. Proceedings», volume C, Jerusalem, 1994, pp.
24 y ss.

8. ATIENZA, M., «Diez errores frecuentes sobre la ética», en Fundacién BBV
(ed.), El Derecho ante el Proyecto Genoma Humano, vol. I, Bilbao, 1994, p. 229, ha
sefialado que «la investigacién sobre el genoma humano no altera los principios ya
casi clasicos de la bioética (beneficencia, autonomia y justicia o distribucién equitativa
de recursos insuficientes), sino que lo que hace —podria decirse— es plantear nuevas
circunstancias de aplicacién de esos principios».
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individuos o para la sociedad. Sin embargo, no es menos cierto que los
descubrimientos prosiguen sin cesar y lo que parecia lejano o imposi-
ble se vislumbra ya en el horizonte, perfilandose sus contornos cada
vez con mayor precisioén. Por consiguiente, no es banal ocuparse tanto
de beneficios como de riesgos que se pueden ir asentando en nuestro
entramado social, sin olvidar al respecto que la Ciencia —Ia investiga-
cién cientifica y, en consecuencia, sus posibles derivaciones y aplica-
ciones— no es unidireccional, lo que permite frecuentemente
relativizar las valoraciones sobre ella.

PERFIL DE LOS ASPECTOS JURIDICOS PRINCIPALES IMPLICADOS *

Esta doble faceta se manifiesta de forma casi inherente en primer
lugar en los andlisis genéticos. Como es sabido, son una realidad ya casi
cotidiana de la sanidad presente (diagndsticos preconceptivos, preimplan-
tatorios y prenatales, en el dmbito del consejo genético; diagndstico
postnatal), con la valiosa informacién que proporcionan y que, gracias
a las investigaciones, estan ampliando sin cesar su espectro de obten-
cién de informacién y ganando al mismo tiempo en exactitud y en ca-
pacidad predictiva. De forma inmediata surge la cuestién de si el
sometimiento a estas pruebas podria hacerse obligatorio, imponerse
incluso coactivamente o condicionar ciertas relaciones o prestaciones a
dicho sometimiento voluntario, pero coactivo, y en términos semejantes
puede presentarse la cuestién del acceso mismo a los resultados de
esas pruebas, esto es, a la informacién que proporcionan sobre la per-
sona implicada 10. La libertad y la intimidad de las personas, su dere-
cho individual a la autodeterminacién de la informacién personal 1, aparecen

9. Sobre ellos me he ocupado en diversos trabajos anteriores, ademds de los ya
citados en este trabajo, a los cuales me remito: «La persona entre 1a Biotecnologia, la
Bioética y el Derecho», en Folia Humanistica, n.2 276, 1986; El diagndstico antenatal
y sus implicaciones juridicopenales, en S. Mir Puig (ed.), «Avances de la Medicina y
Derecho Penal», PPU, Barcelona, 1989 (publicado también en «La Ley», 1987); EI
Proyecto Genoma Humano: Implicaciones juridicas, en Javier Gafo (ed.), «Etica y
Biotecnologiax», Madrid, 1993; Some Implications of Human Genome Analysis and
Research in Spanish Law, Centro de Direito Biomedico —Universidade de Coimbra /
Institut fiir Arzt und Arzneimittelrecht — Universitat Gottingen (eds.), «Genome
Analysis: Legal rules practical application», Coimbra 1994; Questions de Droits de
I’Homme dans la recherche en génétique médicale, en Conseil de I’Europe (ed.),
«Ethique et génétique humaine», Les éditions du Conseil de 1’Europe, Strasbourg,
1994; Limites penales de las manipulaciones genéticas, en «Proyecto Genoma Huma-
no: Aspectos legales», vol. 111, Fundacion BBV, Madrid, 1995.

10.  No podemos entrar en la importante casuistica que generan estos conflictos,
pero recuérdense algunos supuestos mds relevantes: en relacién con diagndsticos de
otros miembros de la misma familia, en el dmbito de los seguros (de vida, de enferme-
dad, de accidentes), del empleo (acceso a un puesto de trabajo, promocién interna) y
de las relaciones crediticias, entre otros.

I1. V. RoMEO CASABONA, El Proyecto Genoma Humano: Implicaciones juridi-
cas, cit., p. 172.
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asi como los objetos (siendo precisos: los bienes juridicos), deseados
0 no, sobre los que recaerian los efectos o resultados de las investiga-
ciones aplicadas, cuya proteccién efectiva habrfa que verificar. La dis-
criminacidn en las relaciones privadas o frente a grupos de poblacion,
raciales o no, podria imponerse en detrimento de los principios de
igualdad (de oportunidades y en el reconocimiento de la igualdad en la
diferencia) y de solidaridad 12; a lo que habria que oponer, como re-
fuerzo de éstos dltimos, el consentimiento informado y su contrapun-
to, el llamado derecho a no saber, asi como una rigurosa confidencialidad
sobre la informacidn y su no utilizacién en menoscabo de la intimidad,
la igualdad y la solidaridad }3. Las pruebas bioldgicas de la paternidad
y las huellas genéticas en la investigacién penal como instrumentos al
servicio de la Administracién de Justicia ofrecen otros aspectos, en los
que se contraponen los intereses del afectado con los de terceros y los
generales de la comunidad. 14

En segundo lugar, también presentan este caracter ambivalente las
intervenciones en el genoma por medio del ADN recombinante, por su
potencialidad modificadora de ciertas caracteristicas bioldgicas de los
individuos o, incluso, de las estirpes intervenidas; modificaciones que
a su vez pueden ser transmitidas o no por los mecanismos de la heren-
cia bioldgica. Estas intervenciones afectarfan a la integridad de las per-
sonas y, mas alld de ellas, a la propia especie humana; pero también al
nasciturus mientras se desarrolla en el dtero materno y al embrién «in
vitro» no transferido, en cuanto son igualmente susceptibles de inter-
vencidn. En ello ha de centrarse, en consecuencia, la reflexién del ju-
rista, esto es, en la consideracién de la adecuada proteccién juridica de
cada una de estas realidades, identificando o perfilando los bienes o
valores presentes dignos de dicha proteccién 15.

12. Sobre los andlisis en el ambito laboral y en los seguros sociales y privados
en particular, v. WIESE, G., Genetysche Analysen und Rechtsordnung, Luchterhand,
Neuwied, 1994, pp. 36 y ss. y 69 y ss., respectivamente.

13.  Aeste respecto, la Declaracion de Bilbao, sefiala: «La intimidad personal es
patrimonio exclusivo de cada persona y por tanto debe ser inmune a cualquier intromi-
sién. El consentimiento informado es requisito indispensable para interferir en ella.
Excepcionalmente y por motivos de interés general, podré permitirse el acceso a la
misma, en todo caso bajo control judicial» (Conclusién 3.2).

14. V., por ejemplo, CHOCLAN MONTALVO, J.A., Las técnicas de ADN como mé-
todo de identificacion de autor de delitos contra la libertad sexual, en «La Ley», n.° 3556,
1994, pp. 1 y ss.; Jaime PERIS RIERA, La identificacion genética y los derechos funda-
mentales», en «Arbor», n.? 564, 1992, pp. 45 y ss.; RIvi:RO HERNANDEZ, F,, Las prue-
bas biolégicas en los procesos de filiacion y su relacién con ciertos derechos
fundamentales, en «Poder Judicial», n.0 25, 1992. pp. 49 y ss. Asi como numerosas
sentencias del Tribunal Supremo y otras decisivaes del Tribunal Constitucional (e
particular, la sentencia de 19 de enero de 1994). :

15. V. mds ampliamente sobre los bienes juridicos que estimo implicados, Ro-
MEO CASABONA, Limites penales de las manipulaciones genéticas, cit., pp. 187 y ss. y
203 y ss.
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Finalmente, en este panorama se abren también otras puertas
que apuntan a un horizonte todavia indefinido: la eugenesia. La ten-
tacion eugenésica, cierto que con intermitencias, ha sido una cons-
tante en la historia de la humanidad; no seria, por consiguiente, un
fenomeno nuevo. Desde el primitivo recurso espartano a la Roca
Tarpeia hasta las corrientes eugenésicas del primer tercio de este si-
glo, apoyadas en el darwinismo social de la pasada centuria (Her-
bert Spencer; Francis Galton) 16 y sustanciadas en el mundo
juridico occidental por medio del darwinismo legal, no han sido in-
frecuentes los intentos de mejorar la especie humana 17. Este ideal
perfeccionista tuvo que pasar previamente por procedimientos ex-
peditivos tendentes a impedir el nacimiento, la supervivencia o la
reproduccién de seres «imperfectos»: eutanasia neonatal, aborto o
esterilizacién de individuos considerados ativicos o mentalmente
anormales. De estas practicas de eugenesia negativa sélo la tltima
—1la esterilizacion— fue impuesta coercitivamente por jueces o le-
gislaciones eugenésicas 18,

En la actualidad los andlisis genéticos preconceptivos y el diagnés-
tico prenatal son un instrumental precioso que aporta la ciencia, pero
que pueden ser utilizados en favor de estas corrientes, que han resurgi-
do en la actualidad. Hoy se apela ya por algunos a la responsabilidad
de los padres de impedir procrear hijos sabiendo que van a nacer enfer-
mos o con importantes discapacidades; pero no tan sélo a una respon-
sabilidad moral, sino también refrendada por la ley. Si a lo anterior
afiadimos el coste de las prestaciones sanitarias y sociales, nos podre-
mos explicar —aunque no los compartamos— determinados intentos
legislativos actuales en esta direccion 19. Pero el gran potencial euge-
nésico (ahora de eugenesia positiva: seleccionar determinados rasgos
fenotipicos) que ofrecen las investigaciones sobre el genoma humano,
con métodos que se vislumbran de extraordinaria precisién, aunque
también de particular complejidad a corto plazo, son el diagnéstico
preimplantatorio y sobre todo las intervenciones en el genoma, en con-

16. V. DusTER, T., Human Genetics, Evolutionary Theory, and Social Stratifica-
tion, en Mark S. Frankel & Albert H. Teich (eds.), «The Genetic Frontier. Ethics, Law
and Policy», American Association for the Advancement of Science, Washington,
D.C., 1994, pp. 131 y ss.

17. V. MAYR, E., Darwin et la pensée moderne de I’évolution, Ed. Odile Jacob,
Paris, 1993.

18. P. ¢j., enlos Estados Unidos; sin olvidar la posterior experiencia nacional-
socialista, de base ideolégica diferente, ni las sospechas de haber impuesto incluso el
aborto.

19. Como la Ley sobre Salud materna e infantil de la Republica Popular China
(de 27 de octubre de 1994), que prevé que todas las parejas que deseen contraer matri-
monio deberin someterse a un examen médico para comprobar si alguno de ellos sufre
alguna enfermedad genética, infecciosa o mental, y de serle diagnosticada alguna de
ellas s6lo podrin contraer matrimonio si toman medidas anticonceptivas de caracter
permanente (segiin el diario «El Mundo», de 15 de noviembre de 1994).
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creto de las células germinales (los gametos) y del embri6n en los pri-
meros estadios de su divisi6n celular (en su fase de totipotencialidad),
justo también al hilo de la terapia génica —en la linea germinal—, de
donde rebrota el importante interrogante, de fondo filoséfico, de la dis-
tincién entre lo normal y lo patolégico, entre éste, lo diferente y lo in-
frecuente. No importa a este respecto cudn lejos se esté cientificamente
de aquéllo, sin perjuicio de que el diagndstico preimplantatorio ya sea
inmediato, con su potencial de favorecimiento de eugenesia positiva,
como paso previo (para algunos incluso alternativo) a la ingenieria ge-
nética en la linea germinal.

Las reflexiones sobre los posibles efectos de la eugenesia (de euge-
nesia positiva, fundamentalmente) y la proteccién de la especie huma-
na, han dado lugar (mds all4 de la garantia de su supervivencia), a la
consideracién del genoma humano como merecedor de proteccién es-
pecifica, en cuanto patrimonio de la humanidad. De este modo se re-
conducirfa el enfoque hacia el patrimonio genético como bien de la
humanidad, de la especie humana, del que serfa depositaria ésta en su
conjunto, incluidas las generaciones futuras, e implicaria su intangibi-
lidad e integridad 20; esto es, tal discurso abocaria en su maximaliza-
cién a la sacralizacién del patrimonio genético como iltimo reducto.
Sin embargo, parece ser que por el momento se ha asumido esta idea
demasiado rapidamente, sin haber profundizado de forma suficiente
sobre su verdadero significado y alcance, sobre su contenido y, final-
mente, sobre la adecuacién misma e irrefutabilidad de la afirmacién. 21
Nos encontramos asi ante un continente mds intuitivo que conceptual,
necesitado de darle un contenido preciso y practicable, que no puede
desatender otros aspectos, como son los beneficios que pueden deri-
varse de algunas intervenciones genéticas estrictamente terapéuticas o
preventivas para mejorar la calidad de vida del ser humano individual
y para la propia humanidad, y como es, desde otra perspectiva, la irre-

20. Asf, el Primer Borrador de Declaracion sobre la Proteccién del Genoma
Humano, de la UNESCO (septiembre de 1994), principio 1.9: «El genoma huma-

no, que es una de las partes constitutivas de la herencia comiin de la especie huma- .

na, debe ser protegido en cuanto tal». Y, ya con anterioridad, la Recomendacién
934 (1982), sobre Ingenieria Genética, del Consejo de Europa, recomendacién 7,
b: «Recomienda al Comité de Ministros... prever el reconocimiento expreso, en la
Convencién Europea de Derechos del Hombre, del derecho a un patrimonio gené-
tico que no haya sufrido ninguna manipulacién, salvo en aplicacién de ciertos
principios reconocidos como plenamente compatibles con el respeto de los dere-
hos humanos (por ejemplo, en el campo de las aplicaciones terapéuticas)»; y la
Recomendacién 1046 (1986), relativa a la utilizacién de embriones y fetos huma-
nos con fines diagnésticos, terapéuticos, cientificos, industriales y comerciales,
del mismo organismo (principio 1, que recoge el texto transcrito de la Recomen-
dacién 934/1982).

21. También critico, pues considera que «se cae de nuevo en la falacia naturalis-
ta», GRACIA GUILLEN, D., Libertad de investigacion y biotecnologia, en Javier Gafo
(ed.), «Etica y Biotecnologia», Fundacién Humanismo y Democracia — Fundacién
Konrad Adenauer, Universidad de Comillas, Madrid, 1993, pp. 23 y 5.
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petibilidad individual (para garantizar asi la identidad e individualidad
de cada ser humano) y la diversidad bioldgica de la especie humana
(biodiversidad); o también, pero tal vez sin magnificar su alcance, el
significado que se ha de otorgar a los procesos de mutaciones genéti-
cas espontdneas. Si, no obstante, parece correcta la via que se estd
abriendo de otorgar una proteccién al genoma humano y que ello se ha
de predicar de algiin modo —esto es, construyendo si fuera preciso las
categorfas juridicas adecuadas para esta nueva perspectiva— a las fu-
turas generaciones, es cierto también que requiere un profundo y serio
debate sustentado en un adecuado enfoque metédico.

De forma paralela debe abordarse el andlisis de la proteccién del
medio ambiente (bioseguridad), que también puede verse afectado por
las manipulaciones genéticas sobre los seres vivos 22.

A la vista de este panorama, insistamos, pues, en la legitimidad de
la intervencién de la sociedad en la toma de decisiones sobre lo que de-
sea o rechaza para su conjunto; intervencion por fo demds necesaria y
en ocasiones urgente, a la vista del panorama anterior, que deciamos se
expresa por medio de los instrumentos juridicos.

Para completar esta global y breve incursién sobre algunas situa-
ciones y aplicaciones conflictivas, abusivas o perversas del conoci-
miento cientifico sobre el genoma humano, no debe dejarse en el olvido
que los constantes descubrimientos sobre aquél y las numerosas apli-
caciones a que han dado lugar en beneficio del ser humano, de la so-
ciedad y del progreso de la ciencia, han sido posibles gracias al
importantisimo apoyo que se ha venido prestando a estas investigacio-
nes, pero es cierto que han encontrado otro ineludible y no menos im-
portante soporte en la libertad de investigacion, en el derecho fundamental
a la creacion y la produccién cientificas. Sin embargo, si bien se acep-
ta que la aplicacién de los resultados (el conocimiento adquirido) de
tales investigaciones puede estar sometida a limitaciones, la opinién
no es tan pacifica en lo que se refiere al proceso mismo de la adquisi-
cién del conocimiento. Las posiciones son, fundamentalmente, tres:
segtin la primera, la obtencién de informacién, de conocimiento cien-
tifico, no debe estar sujeta a limitacién alguna, puesto que el conoci-
miento en cuanto tal no es perjudicial, sino la utilizaci6n posterior que del

22. LaLey 15/1994, de 3 de junio, por 1a que se establece el régimen juridico de
1a utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializacién de organismos mo-
dificados genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y para el
medio ambiente, alude a ello en su Exposicion de Motivos: «La aplicacién de estas
técnicas [de manipulacién genética] supone grandes posibilidades de desarrollo eco-
némico y mejora de la calidad de vida de la humanidad, pero conlleva la responsabili-
dad de asegurar que dicha aplicacién se realice en condiciones en las que los posibles
riesgos para la salud humana o el medio ambiente sean minimos, lo que exige la adop-
ci6n de una serie de medidas de garantia y control de las actividades en las que se pro-
duzcan o empleen organismos modificados genéticamente». Véase también el
Convenio de las Naciones Unidas sobre Biodiversidad Biolégica, de 5 de junio
de 1992.



indice de autores/articul| Relacion de tomos | Sumario

IS8T Autores/articulo] Documento actué| Todos los documentc

Consideraciones juridicas sobre las técnicas genéticas 23

mismo se haga; la segunda posicién sostiene que la investigacion diri-
gida directamente a la adquisicién de determinados conocimientos para
valerse de ellos con posterioridad en perjuicio de individuos o de la so-
ciedad puede ser contraria a la ética, y por ello estaria entonces justifi-
cada su prohibicién; y, finalmente, la posicion que sostiene que la
adquisicién de conocimiento en cuanto tal no debe sufrir ningin tipo
de limitaciones, sin perjuicio de las que correspondan a su posterior
utilizacién, pero si es legitima la prohibicién de determinados procedi-
mientos o métodos en la medida en que involucren a seres humanos
(incluido el concebido), a otros componentes biolégicos humanos o a
otros bienes dignos de proteccion (p. ej., los animales). Esta dltima po-
sicidn es la mas adecuada para la categoria de la libertad de investiga-
cién como derecho fundamental, que en tal sentido encuentra refrendo
en nuestra Constitucién (art. 20.1.b), y por ello las limitaciones o
prohibiciones que pudieran establecerse sobre la investigacién genéti-
ca dirigida primordialmente a la adquisicién de conocimiento —con
todas las matizaciones oportunas, en las que no voy a entrar ahora—,
deben venir determinadas exclusivamente por su colisién con otros
derechos fundamentales o bienes juridicos constitucionalmente prote-
gidos 23. En otro caso, es decir, cuando tal colisién no se haya pro-
ducido o haya sido posible su resolucién en favor de la
investigacién por no afectar de forma sustancial a tales derechos, la
Constitucién impone a los poderes piblicos la responsabilidad de
promover la ciencia y la investigacion cientifica y técnica en bene-
ficio del interés general (art. 44.2).

La dimensién social de la investigacién comporta, finalmente,
unas exigencias, como es el libre acceso por parte de los miembros de
la comunidad al conocimiento cientifico (del que serfan beneficiarios
en primer término los propios investigadores) 24 y a los logros de

23. V. de forma semejante la Declaracion de Bilbao: «La investigacion cientifi-
ca serd esencialmente libre, sin mds cortapisas que las impuestas por el autocontrol del
investigador. El respeto a los derechos humanos consagrados por las declaraciones y
las convenciones internacionales, marca el limite a toda actuacién o aplicacion de
técnicas genéticas en el ser humano» (Conclusién 2.2); GRACIA GUILLEN, Liber-
tad de investigacion y biotecnologia, cit., pp. 14 y ss.; ROMEO CASABONA, El De-
recho y la Bioética ante los limites de la vida humana, cit.p. 7.

24. V. sobre el problema de las patentes y los genes humanos, Fundacién BBV
(ed.), El Derecho ante el Proyecto Genoma Humano, vol. 11, cit., con los trabajos sobre
«La patentabilidad de los descubrimientos genéticos» de: J. CRAIG VENTER (pp. 131 y
ss.), Christian BYk (pp. 135 y ss.), John M. COLLINS (pp. 155y ss.), Alberto BERCO-
vITZ RODRIGUEZ-CANO (pp. 173 y ss.), José M. OTERO LASTRES (pp. 177 y ss.),
Dennis S. KARJALA (pp. 199 y ss.), Guido GERIN (pp. 207 y ss.), Salvador D. BER-
GEL (pp. 219 y ss.), Norman H. CAREY (pp. 237 y ss.), Milagros DEL CORRAL (pp. 243
y ss.), Rebecca S. EISENBERG (pp. 255 y ss.), Neil A. HOLTZMAN (pp. 259 y ss.),
Juan L. IGLESIAS PRADA - Manuel LOBATO GARCIA-MUAN (pp. 265 y ss.) y Ranier
MOUEFANG (pp. 273 y ss.).; y, recientemente, Juan L. [GLESIAS PRADA, La proteccién

Jjuridica de los descubrimientos genéticos y el proyecto genoma humano, Ed. Civitas,

Madrid, 1995,
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aquélla, sin discriminaciones por motivos geograficos, culturales, eco-
némicos u otros.

BREVE PANORAMA SOBRE EL INSTRUMENTAL NORMATIVO
EXISTENTE EN EL. DERECHO ESPANOL

El ordenamiento juridico espafiol no es ajeno a la problematica que
plantea el conocimiento y el acceso cientifico y material al genoma hu-
mano. En este sentido, el legislador espafiol ha tomado diversas inicia-
tivas que ofrecen una amplia cobertura regulativa especifica sobre
diversos aspectos de la materia que nos ocupa, aunque quedan todavia
otros carentes de regulacién

Mencionemos, en primer lugar, la Ley 35/1988, de 22 de noviem-
bre, sobre Técnicas de reproduccién asistida, y Ley 42/1988, de 28 de
diciembre, de donacidn y utilizacién de embriones y fetos humanos o

de sus células, tejidos u érganos 25. Con ambas leyes Espafia se cons--

tituyd entonces como el primer pafs en el mundo que abordaba de
forma ambiciosa, global y completa los aspectos mas relevantes rela-
cionados con los diagnésticos genéticos, la terapia génica, la preven-
cién de enfermedades hereditarias y la investigacion bioldgica sobre
gametos, embriones y fetos, entre otras materias; ademds de las técni-
cas de reproduccidn asistida en cuanto tales. A partir de entonces la le-
gislacién espaiiola fue obligada referencia en el derecho comparado e
internacional, cierto que, calificada como una legislacién abiertamente
permisiva, no siempre han sido compartidos sus criterios 26. Sin em-
bargo, aunque fuera discutible, tal esfuerzo del legislador no se ha visto
apoyado por el poder ejecutivo. En efecto, ambas leyes encomendaban
al Gobierno de la Nacién el desarrollo y ejecucion de lo establecido en
estas leyes en el plazo de seis meses o de un afio, a partir de su respec-
tiva promulgacion, por medio de varios Reales Decretos 27. Ninguno
de ellos ha sido aprobado todavia por el Ejecutivo, por lo que el poten-
cial de regulacién, control y cualificacién de estas actividades no ha

25. Ambas leyes tuvieron como antecedente una novedosa forma de proceder
por parte de las Cortes Espafiolas, al crearse en su seno una «Comisién Especial de Es-
tudio de la Fecundaci6n “in vitro” y la inseminaci6n artificial humanas», que continué
con la presentaci6n de un «Informe» (conocido como «Informe Palacios») y concluyé
con la votacion del mismo por el Pleno del Congreso de los Diputados el 19 de abril
de 1986. V. mds extensamente, ROMEO CASABONA, El Derecho y la Bioética ante los
limites de la vida humana, cit. pp. 225 y ss. .

26. No se olvide que de ambas leyes penden sendos recursos de inconstituciona-
lidad interpuestos en 1989 por el Grupo Parlamentario Popular del Congreso, sobre los
que todavia no ha resuelto el Tribunal Constitucional. .

27. Véanse sus Disposiciones Finales y Adicionales, respectivamente. En total
se prevén quince materias que deberjan ser reguladas en principio, por otros tantos
Reales Decretos. »
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sido garantizado; no existen medios institucionales para conocer
con precisién qué actividades se estdn realizando en nuestro pais,
con qué porcentajes de éxito y de calidad; no existe una via admi-
nistrativa de control especifico por parte de las autoridades sanita-
rias sobre la cualificacién de los centros, las condiciones materiales
y personales que han de reunir y la realidad de estas practicas. En
resumen, podemos concluir que en gran medida (pues hay algunos
aspectos que si son plenamente aplicables) estas Leyes no han podi-
do satisfacer la finalidad a la que estaban destinadas. Por otro lado,
dada su precocidad en el tiempo, algunos criterios adoptados por
ellas no gozaban todavia de un pacifico consenso internacional o no
se conocian todavia algunas posibilidades de posteriores innovacio-
nes cientificas. Estos son los casos, por ejemplo, de la terapia géni-
ca en la linea germinal, permitida en mi opinién por la Ley 35/1988
(bien que de hecho sea imposible, al faltar unas condiciones remiti-
das al desarrollo reglamentario mencionado: la lista de enfermeda-
des graves para las que se autorizarfa esta terapia) 28, rechazada, sin
embargo, en el concierto internacional 29 o, cuando menos, someti-
da a moratoria, asi como de la experimentacion sobre preembriones
(embriones «in vitro»), que ha suscitado recientemente una viva
discusion en el Consejo de Europa en relacién con el Proyecto de
Convenio de Bioética; y del diagndstico preimplantatorio, igual-
mente autorizado por la Ley 30, ‘

El Proyecto de Ley Orgdnica de Cédigo Penal de 1994, hoy en fase
de tramitacion parlamentaria, pretende cubrir, con la introduccién de
algunas figuras delictivas, las infracciones mds graves que dichas le-
yes configuraron como ilicitos administrativos 31. El nuevo Proyecto
supera con mucho las graves deficiencias de que adolecia su predece-
sor, el Proyecto de CP de 1992. Supone una gran complejidad encon-
trar unos criterios politicocriminales adecuados que, sin desbordar el
principio de minima intervencién del Derecho Penal, ni confinar a éste
a una funcion meramente simbdlica en esta materia, el Derecho Penal,
decimos, pueda cumplir su caracteristica funcidn tutelar de los bienes
Jjuridicos de forma preventivo-represiva frente a las agresiones (posi-

28.  Asise deduce del art. 13.1y 3. El art. 13.3.c, junto con la Disposicién Final
Primera, d, remite a una lista de enfermedades genéticas o hereditarias que, como ya
se ha dicho, no ha sido aprobada todavia por el Gobierno de la Nacién. Véase también
al respecto la Ley 42/1988, art. 8.2.a y ¢, y Disposicién Adicional Primera, b.

29. Eneste sentido, p. €j., el Proyecto de Convenio sobre Bioética, del Consejo
de Europa, art. 16: «No podrd realizarse intervencién alguna sobre el genoma humano
si no es con fines preventivos, terapéuticos o diagndsticos y a condicién de que no ten-
ga por objetivo interferir en la linea germinal». De igual modo, el Grupo de Asesores
sobre las Implicaciones Eticag de la Biotecnologfa, de la Comisién Europea, en su Dic-
tamen sobre «Implicaciones Eticas de la Terapia Génica», de 13 de diciembre de 1994,
opinidén 2.7.

30. V.art. 12 delaLey 35/1988, y art. 8.2.a de la Ley 42/1988,

31. V. Disposiciones Finales Segunda y Tercera.
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bles actualmente o en el futuro inmediato) mas graves a los mismos.
Es también tarea dificil eludir el denostado casuismo en la técnica
tipificadora de conductas penalmente relevantes, pero es preferible
incurrir en este riesgo al de introducir figuras demasiado vagas, que
atentarian contra la seguridad juridica, lo que serfa mucho més grave.
En cualquier caso, en mi opinién el Derecho Penal debe limitarse
por el momento a crear una barrera de contencidn frente a las con-
ductas que pueden dar lugar al nacimiento de seres humanos gené-
ticamente manipulados (en el sentido amplio de la expresién) o que
no tengan su origen en la unién de un évulo y de un espermatozoide
humanos. Las conductas manipuladoras en cuanto tales sobre game-
tos o embriones «in vitro» podrian quedar actualmente al margen
del Derecho Penal (sin perjuicio de que en algunos casos den y de-
ban dar lugar a ilicitos administrativos). Como sugiero mas adelan-
te, el Proyecto de CP de 1994 no ha satisfecho estos propdsitos
politicocriminales, pues incurre en una incorrecta proteccion penal
al mismo tiempo por defecto y por exceso. No obstante, estimo va-
lidas algunas de sus previsiones punitivas, al igual que la técnica de
incluir los delitos previstos en las Leyes 35/1988 y 42/1988, segin
corresponda, pues parece mis adecuado, tanto para facilitar en al-
gin caso la plena configuracién o comprensién de lo ilicito penal,
que remite de algin modo a ellas, como para los fines de prevencion
general propuestos por el legislador.

La Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se establece el ré-
gimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria
y comercializacién de organismos modificados genéticamente, a
fin de prevenir los riesgos para la salud humana y para el medio
ambiente, ha consistido en la transposicién de las Directivas de
la Unién Europea (entonces CEE) 90/219/CEE y 90/220/CEE,
sobre liberacion intencional en el medio ambiente de organis-
mos modificados genéticamente. Es pronto todavia para evaluar
la eficacia de esta Ley para los objetivos propuestos, y en prin-
cipio podria tener cobertura penal en algunos supuestos a través
del delito contra el medio ambiente que contiene el Cédigo pe-
nal vigente (art. 347 bis).

Aparte de las materias acabadas de apuntar, el ordenamiento juridi-
co espafiol carece de otros instrumentos juridicos para proteger de
forma especifica y suficiente otras manifestaciones derivadas del co-
nocimiento genético. Mas arriba indiqué que ésta es una de las mate-
rias mds delicadas relacionadas con el genoma humano: el acceso a la
informacién genética, y es donde el individuo aparece con toda crude-
za en una posicién de maximo desequilibrio y vulnerabilidad frente a
terceros (cualesquiera que sean éstos). Carecemos de una normativa
especifica sobre la proteccién de la informacion genética personal y
sobre la garantia de no sometimiento a los andlisis y pruebas genéticas
de forma obligatoria o coercitiva, incluso cuando tal informacién deba
atender a intereses altamente valiosos, como son los implicados en la
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Administracion de Justicia 32. Si bien la Ley General de Sanidad, de 25
de abril de 1986 (arts. 10.1 y 3y 61) 33, Ia Ley Orgénica 5/1992, de 29
de octubre, de regulacién del tratamiento automatizado de los datos de
cardcter personal (arts. 7.0 y 8.0) 34, entre otras 35, prevén medidas de
proteccion de informacién o datos personales, no son suficientes para
cubrir [as necesidades especificas actuales derivadas de la informacién
genética, como ponen de relieve algunas inciativas en el &mbito nacio-
nal 36 e internacional 37,

Esta problemaitica afecta también a la celebracién de contratos de
seguros de vida, enfermedad o accidentes, respecto a la cual, a falta de
una referencia explicita sobre la cuestién en la Ley del Contrato de Se-
guro de 1982, no se deduce ninguna facultad especial por parte del ase-
gurador frente al tomador del seguro o asegurado, a pesar de la
amplitud que pudiera darse al cuestionario de salud y al reconocimien-
to médico, como deberes previos a la celebracién del contrato 38, De
todos modos, y en caso de duda, debe garantizarse la prevalencia de
los intereses del asegurado, en particular su derecho a la autodetermi-

32. Recientemente ha sido presentada una proposicién de ley sobre esta mate-
ria por el Partido Popular (sobre el uso y préctica de prucha del analisis del 4cido de-
soxirribonucléico —ADN-— dentro del sistema del Derecho Penal y en la
Investigacion de la paternidad), que sigue muy de cerca la Recomendacion R (92)1
del Consejo de Europa.

33. VEasc sobre la historia clinica el Real Decreto de 20 de enero de 1995, sobre
ordenacién de prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud, art. 6.9y Anexo
1, apartado 5.8,

34, Ténganse en cuenta también la Ley Orgénica sobre Medidas Especiales
en Materia Salud Publica de 14 de abril de 1986 y la Ley del Medicamento de 19
de diciembre de 1990, citadas por la LORTAD en su art. 8.9, al igual que la propia
Ley General de Sanidad, en lo que atafie a los datos relativos a la salud.

35. Asi, laLey Organica 171982, de 5 de mayo. sobre la proteccion civil del de-
recho a la intimidad personal y familiar, al honor y a Ia propia imagen, art. 4.2.7. Y el
Caodigo Penal, art. 367 y 497 y ss.

36. Asi, en la Constitucién de la Confederacion Helvética se introdujo, tras
el referéndum de 17 de mayo de 1992, una nueva redaccidn del art. 24, que dice
asi: «El material genético de una persona no puede ser analizado, registrado o re-
velado sin su consentimiento previo, o cuando expresamente lo autorice o impon-
ga laley». La Ley austrfaca de 12 de julio 1994, sobre Técnica Genética
(Gentechnikgesetz), establece una especifica proteccion de los datos genéticos en
su art. 71, Véase también The Privacy Commissioner of Canada, Genetic Testing
and Privacy, Ottawa, 1992.

37. Asi, el Proyecto de Recomendacion def Consejo de Europa sobre fa protec-
c¢ién de datos médicos, y ¢l Proyecto de Convenio de Bioética, del mismo Organismo,
arts. 12 y 18. International Labour Office, Workers’ Privacy, Part. Ill, Testing in the
Workplace, vol. 12, 2/1993, Geneva, 1993,

38, V.sobre esta materia, MENENDEZ, A., Bl genoma humano y el contrato de se-
guro, en Fundacion BBV (ed.), El Derecho ante el Proyecto Genoma Humano,
vol. 111 (en prensa); YANES, P, Seguros de personas e informacion genética (1) y (11),
en «Revista de Derecho y Genoma Humanos, n.0 1, 1994, pp. 191 y ss., y n.0 2, 1995,
pp. 167 y ss.
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nacién informativa, tomando las medidas oportunas para impedir que
en la practica de seguros se llegue a generalizar la obligatoriedad de los
andlisis genéticos 39. En derecho comparado encontramos ya ejeniplos
de prohibiciones muy estrictas en este 4mbito, asi como en el del em-
pleo 40,

Por lo que se refiere a las patentes relacionadas con los descubri-
mientos genéticos en relacion con el ser humano y sus aplicaciones
para la obtencién de determinados productos a partir de aquéllos, es
una materia en exceso especifica —aunque no por ello menos impor-
tante, preocupante y actual— como para detener mi atencién en ella
con la extensién que merece. Baste decir que es una cuestion que sé
encuentra en pleno debate en la Unién Europea, cargada de conflicti-
vidad 41, y en la que Espafia no deberia adoptar ninguna iniciativa uni-
lateral en el Ambito de nuestra legislacién interna 42, sino esperar a que
se obtenga un criterio unitario y consensuado en el seno de ia Uni6n.

39. De acuerdo con el criterio de YANES, Seguros de personas e informacion
genética, cit., quien acertadamente propone, ademds, establecer un control admi-
nistrativo y judicial de las condiciones generales o particulares de los seguros de
1as personas capaz de eliminar cldusulas contrarias a la autodeterminacién infor-
mativa de aquéllos.

40, Asi, la Ley austriaca de 1994, ya citada, en su art. 67 prohibe que el em-
pleador o el asegurador obtengan, exijan, acepten o valoren los resultados de and-
lisis genéticos de sus empleados o candidatos a un empleo o de los tomadores de
un seguro.

41. Enefecto, el Parlamento Europeo, contra lo previsto, el 5 de marzo de 1995
rechazd una propuesta de Directiva relativa a la Proteccién jurfdica de las invencio-
nes biotecnoldgicas, por lo que deberd reiniciar sus trabajos. De esta Directiva frus-
trada deseo mencionar tan s6lo parte de su art. 2.9: «1. El objeto de una invenci6n no
serd excluido de la patentabilidad por el dnico motivo de estar compuesto por materia
biol6gica, utilizar materia bioldgica o ser aplicado a esta ditima. {. ..) 3. No seran
patentables las invenciones cuya publicacién o explotacién sean contrarias al or-
den piblico o a las buenas costumbres... Por esta razén, no serdn patentables, en
particular: a) el cuerpo o elementos del cuerpo humano como tales; b) los procedi-
mientos de modificacién de la identidad genética del ser humano contrarios a la
dignidad de la persona humana...» Por su parte, el Consejo Danés de Etica, Paten-
ting Human Genes. A Report, Copenhagen, 1994, sefiala en sus recomendaciones
finales que sdlo deberfa ser patentable la informaci6én contenida en las secuencias
de ADN utilizadas en una especial metodologia para la manufacturacién de un
producto especifico (p. 35).

42. Debe recordarse la Ley 11/1986, de 20 de marzo, sobre Patentes, espe-
cialmente su art. 5.9, sobre la no patentabilidad de materias biol6gicas animales y
vegetales, que concuerda basicamante con el Convenio de Minich sobre Conce-
sion de Patentes Europeas, de 5 de octubre de 1973. La Oficina Europea de Paten-
tes de Miinich ha venido mostrando una gran flexibilidad sobre la concesion de
patentes relacionadas con la Biotecnologfa, a pesar de las prohibiciones existentes
aparentemente (asf, las decisiones «Ciba-Geigy», «Onco-ratén-Harvard», y la re-
ciente del «Relaxin», comunicada el 18 de enero de 1995). Véanse IGLESIAS PrRA-
DA, La proteccion juridica de los descubrimientos genéticos y el proyecto genoma
humano, cit., pp. 35 y ss.; LEMA DEVESA, C., El Convenio Europeo de Minich ante
la proteccion de nuevas tecnologias, en «Actualidad Civil», n.° 34, 1993, pp. 605
yss.
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SUGERENCIAS AL PODER LEGISLATIVO ESPANOL EN RELACION
CON LA GENETICA HUMANA

Serfa absurdo por mi parte no hacer uso de esta excepcional oportuni-
dad que se me ha brindado de poder dirigirme a los sefiores Diputados y
Senadores de esta Comision Mixta de Investigacion Cientifica y Desarro-
llo Tecnolégico para ofrecerles unas reflexiones finales que, como jurista
y Director de la Cétedra de Derecho y Genoma Humano, Fundacién
BBV-Diputacién Foral de Bizkaia, Universidad de Deusto, considero sig-
nificativas en relacién con algunos aspectos juridicos relacionados con la
genética humana que de modo mds directo conciernen al poder legislati-
vo. Sin embargo, serfa necio por mi parte pretender que tales reflexiones,
que presento a continuacién a modo de sugerencias y conclusiones, sean
atendidas sin mds, puesto que es cierto que dada su complejidad requieren
un amplio y profundo debate previo que, me atrevo a pensar, no deberia
dilatarse demasiado con el fin de que se dé paso a las acciones legislativas
que se tengan por convenientes. De modo que con la serenidad que me
produce haber tomado esta decision unilateral, exenta por ello de respon-
sabilidades no encomendadas y de mayores obligaciones de precisién y
exhaustividad, que tampoco se concilian con la brevedad de esta interven-
cién, procedo a terminar ésta con unas sugerencias y conclusiones.

De todos modos, se imponen previamente nuevas puntualizacio-
nes. Primera, que el Derecho no es el iinico mecanismo disponible
para garantizar la convivencia social y los valores asumidos social-
mente, ni tal vez el mas importante por si solo, existen otros mecanis-
mos sociales de regulacién no menos importantes y efectivos.
Segundo, que, sin embargo, es también un poderoso instrumento de
coaccién en manos del Estado frente al individuo y que sélo pueden
frenarse eficazmente las decisiones totalitarias de aquél si su configu-
racién es democrdtica, por tanto plural, y estd sometido al Derecho, y
su efecto inherente el respeto a los derechos y libertades fundamenta-
les del ser humano, 43 con independencia de su origen genético y pe-
culiaridades genéticas, de su raza o de su sexo. Y aqui el respeto a la
dignidad humana como principio rector general. Como es sabido, estos
derechos, valores y principios han sido recogidos por la Constitucién
espaiiola de 1978.

Por otro lado, la en ocasiones necesaria intervencién del legislador 44

43. Este enfoque presidid, acertadamente, el Segundo Simposio del Consejo de

Buropa sobre Bioética, dedicado a «Etica y Genética Humana», celebrado en 1993. V.

Conseil de I'Burope, Ethique et génétique humaine, Strashourg, 1994, passim.

44. Recuérdese la existencia de algunas leyes en varios paises europeos que regulan
de forma global o parcial estas materias; Reino Unido (Ley de 1 de noviembre de 1990, de
Fertilizacién Humana y Embriologia, Act on Human Fertilization and Embriology), Repd-
blica Federal Alemana (Ley de 13 de diciembre de 1990, de proteccion de embriones, Ge-
setz zum Schutz von Embryonen), Austria (Ley de 12 de julio de 1994, sobre Técnica
Genética, GentechnikGesetz) y Francia (Ley n.© 94-653 de 29 de julio de 1994, relativa al
respeto del cuerpo humano, Lo relative au respect du corps humain; Ley n.© 94-654 de 29
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ha de partir de varias premisas insosiayables al regular materias rela-
cionadas con las Ciencias de la vida y, por consiguiente, con la genéti-
ca humana: consenso, gradualidad y provisionalidad. La primera —el
consenso— no es, evidentemente, un principio nuevo, sin embargo se
quiere tlamar la atencién sobre la irrenunciable necesidad de interve-
nir en aquellas materias que han encontrado un generalizado punto de
acuerdo, tanto en el ambito nacional como supranacional e internacio-
nal, retrasando hasta conseguirlo la intervencion sobre aquellos aspec-
tos que carezcan de tal consenso. De esto mismo se deriva la segunda
premisa: la gradualidad en la intervencién; pero, ademds, porque debe
esperarse al conocimiento mas preciso posible de los logros y resulta-
dos cientificos, por un lado, y la demanda social real que generen y
con ello su conflictividad, por otro. Por dltimo, con la provisionalidad
quiere significarse que el legislador ha de ser consciente de que en es-
tas materias tan cambiantes (tanto en su presupuesto cientifico como
en su influencia social) no puede aspirar a una regulacién con voca-
cién de permanencia o de validez indefinida, hasta que los cambios so-
ciales impongan una revisién, como sucede en tantas facetas de la vida
de relacién; aqui, por el contrario, ha de operar asumiendo ya la nece-
sidad de revisién desde el momento que adopta decisiones legislati-
vas, llegando a imponerse formal y previamente, incluso, plazos de
revision 43. No obstante, esta misma conciencia de provisionalidad
puede justificar la intervencion del legislador en contra de las dos pre-
misas anteriores —consenso y gradualidad—, con la finalidad de evi-
tar perjuicios graves e irreparables en relacion con el desarrollo no
bien conocido de determinadas actividades, pero calibrando al mismo
tiempo que no se interpongan frenos u obsticulos desproporcionados
para la aplicacién de acciones beneficiosas (como las terapéuticas en
la linea génica somdtica).

Podria destilar en las anteriores propuestas la aceptacién de un
cierto relativismo axiolégico. Es innegable, pero se circunscribe mds
al proceso de identificacidn y depuracién en si mismo que a la esencia-
lidad de esos valores, pues la referencia irrenunciable a lo largo de €1
no puede ser otra que la de los derechos humanos, Iéase derechos fun-
damentales y libertades publicas, a los que antes nos vinculdbamos.

de julio de 1994, relativa a la donacién y a la utilizacién de los elementos y productos
del cuerpo humano, a la asistencia médica en la procreacion y al diagndstico prenatal,
Loi relative au don et & Untilisation des éléments et produits du corps humain, & Uassistan-
ce médicale a lu procréation et au diagnostic prénatal).

45.  Asf lo ha previsto en Francia la Ley n.© 94-654 de 29 de julio de 1994, ya
cit., art. 21, que establece que dicha Ley serd objeto de un nuevo examen por el Parla-
mento en un lapso méximo de cinco afios desde su entrada en vigor, tras la evaluacién
de su aplicacién por la Oficina parlamentaria de evaluacion de las decisiones cientifi-

“cas y tecnoldgicas.
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A) Sugerencias en relacidon con la informacién genética:

1.2

22

32

4.2‘1

5.2

Debe garantizarse el consentimiento libre e informado del
afectado para cualquier andlisis genético: por consiguiente,
ha de establecerse la prohibicién de su imposicién de forma
obligatoria, y mucho menos coercitiva, en beneficio de cua-
lesquiera intereses publicos o privados. Son admisibles ex-
cepciones sobre la obligatoriedad de someterse a la obtencion
de muestras para la obtencién de huellas genéticas, en los
términos que indicamos més abajo.

Es admisible recurrir a los andlisis genéticos cuando ya
vengan impuestas por la ley otras pruebas diagndsticas de
salud, en la medida en que aquéllos resulten mds fiables
para el objetivo legalmente establecido y no aporten nin-
guna otra clase de informacidn, en particular de naturaleza
predictiva.

Debe garantizarse en todo caso el secreto sobre los resulta-
dos de los andlisis genéticos y establecerse restricciones de
acceso a los mismos, con principios orientadores y con me-
didas similares, pero reforzadas, a las previstas para los da-
tos de cardcter personal antomatizados, se hayan obtenido
tanto por imposicién de la ley (de estar asi establecido)
como con el consentimiento del interesado. No obstante, de-
ben preverse medidas especificas mds restrictivas en rela-
cidn con la transferencia de datos genéticos a otros archivos
y con el flujo transnacional de estos datos, pues la Ley Or-
génica 5/1992, de 29 de octubre, de regulacién del trata-
miento automatizado de los datos de caricter personal, no
parece suficiente.

La informacién al afectado previa a otorgar su consenti-
miento a someterse a los andlisis genéticos ha de ser com-
pleta, en particular sobre su naturaleza y los resultados
—previstos o no— que se pueden obtener de ellos. Del mis-
mo modo debe garantizarse el respeto a 1a negativa del inte-
resado a conocer informacidn sobre sus propios datos
genéticos (derecho «a no saber»).

Los resultados de los analisis genéticos en el dmbito de la sa-
lud no deben dar lugar a practicas discriminatorias ni a in-
tromisiones en la vida privada, en particular que se
condicione de algtin modo el acceso a las prestaciones sani-
tarias o sociales que correspondan ni a restricciones repro-
ductivas (p. €j., aborto, esterilizacién), sin perjuicio de las
que sobre éstas dltimas pueda fijar la Ley sobre Técnicas de
Reproduccién Asistida en la actualidad o en las revisiones
que pudiera experimentar en el futuro.
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Debe asegurarse la prohibicion de andlisis genéticos vincu-
lados con el contrato de empleo, o de seguimientos genéti-
cos, tanto obligatorios como voluntarios. No obstante,
pueden adoptarse medidas tendentes a facilitar que los tra-
bajadores se sometan por su cuenta y de forma voluntaria a
«chequeos» genéticos, siempre que se garantice el control
de la informacién por parte de ellos. Del mismo modo debe
prevenirse que en las relaciones privadas se imponga la reali-
zacion de andlisis genéticos como condicién previa al esta-
blecimiento de la relacion de que se trate (p. €j., en el campo
de los seguros de vida, de salud y de accidentes, en la conce-
sién de créditos, etc.)

La obtencidén de muestras biolégicas para la determinacién
de huellas genéticas de un sospechoso de un delito puede te-
ner cardcter obligatorio si asi lo establece la ley, pero no
coercitivo. Debe tener como finalidad exclusiva la identifi-
cacién de esas huellas para determinar la autoria del sospe-
choso o para revelar su inocencia, pero nunca con fines
diagndsticos o predictivos de salud o para determinar la per-
sonalidad del sujeto analizado. Todo ello debe ser estableci-
do de forma especifica por la ley, fijando las condiciones,
procedimiento y garantias, acreditacién, homologacion y
autorizacién de laboratorios, etc.

Debe rechazarse en el momento actual la creacién de bancos
de datos genéticos o de muestras de material genético con el
fin de luchar contra la criminalidad. Probablemente, vulne-
rarfan algunos derechos fundamentales y libertades ptiblicas
los realizados a grupos de poblacién en general (p.ej. a varo-
nes s6lo). Podrian crearse bancos de muestras de material y
datos genéticos provenientes de [as victimas y de los presun-
tos autores de delitos no identificados.

La creacidn de bancos de datos genéticos de condenados por
delitos dolosos graves violentos (contra las personas y la li-
bertad sexual) con fines exclusivos de identificacién en rela-
cién con posibles delitos futuros es discutible y previamente
deberia tener en cuenta: que no debe comportar la vulnera-
cién de derechos fundamentales de los sujetos cuyos datos
son archivados; el estado actual de la ciencia sobre la cues-
tién; las exigencias juridicas sobre la proteccién de los datos;
que éstos no se utilicen con otros fines, como la investigacién
de la personalidad de los sujetos; la coordinacion con las
pricticas al respecto de otros Estados de nuestro entorno;
que sea regulado por ley, de estimarse superadas las anterio-
res observaciones.
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B) Sugerencias en relacién con las intervenciones sobre el genoma
humano:

9.4

La terapia génica en la linea somatica ha de considerarse li-
cita, y asf se infiere del ordenamiento juridico espafiol. No
obstante, debe autorizarse con las condiciones y limitacio-
nes ya establecidas de forma general para la llamada «terapia
experimental» o «experimentacion terapéutica» (pondera-
cién de beneficios y riesgos, inexistencia de alternativa te-
rapéutica eficaz, que se trate de una enfermedad grave y se
cuente con el consentimiento informado del paciente). En
consecuerncia, los poderes piblicos han de apoyar de forma
decidida la investigacidn sobre la misma, previendo el ac-
ceso en igualdad de condiciones para toda la poblacién de
acuerdgo con lo previsto por la Ley General de Sanidad
(art. 3.9).

10.2 La terapia génica en la linea germinal, al no estar vinculada

12

124

al tratamiento de una enfermedad grave para el afectado
sino a su capacidad de tener hijos sanos, y al no conocerse
sus efectos colaterales y en la propia herencia, debe some-
terse a una moratoria cuando sea posible su aplicacién al ser
humano.

Las intervenciones en el genoma humano no dirigidas a la
prevencidn o tratamiento de enfermedades graves para las
que expresamente se establezca algin mecanismo de autori-
zacion, deben ser prohibidas penalmente, de acuerdo con la
técnica que se propone mds adelante.

El embrién preimplantatorio obtenido «in vitro», asi
como el embrién «in utero» todavia no implantado en el
endometrio materno necesitan una proteccién adecuada,
incluso penal en los casos mds graves, aunque en mi opi-
nién ésta dltima deba limitarse en la actualidad al estable-
cimiento de una «barrera de contencién» que prevenga el
desarrollo de embriones manipulados. Esta necesidad
de proteccién no tiene por qué afectar necesariamente
a las consideraciones politicocriminales sobre la des-
penalizacién del aborto voluntario. La legislacién espa-
fiola vigente prevé ya la proteccién juridica del embrion
preimplantatorio, aunque todavia no en el dmbito penal.
El debate internacional sobre la licitud de la utilizacién de
estos embriones con fines de investigacién aconsejan que
no me pronuncie sobre ello en estos momentos, pero di-
cho debate deberia ser tenido en cuenta por el legislador
espafiol.
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13.2 La proteccién penal del embrién preimplantatorio deberia

dirigirse contra las conductas de:

a) fecundar évulos humanos con cualquier fin distinto a la
procreacién humana. Es un comportamiento previsto
acertadamente como delito en el Proyecto de Cédigo
Penal de 1994,

También deberian ser delito las conductas que permitan su
desarrollo ulterior «a término» en ciertas condiciones, sin
pronunciarnos ahora sobre si la provocacion de tales condi-
ciones deban constituir o no delito. Estas conductas penal-
mente prohibidas deberian ser:

b) el desarrollo de un embrion humano mds de catorce
dius fitera del iitero de una mujer, esto es, «in vitro» o en
laboratorio o en un animal;

¢) transferir al litero de una mujer un embrion que no pro-
venga de un espermatozoide y un évulo humanos o éstos
o0 aquél hayan sido intervenidos con fines distintos a la
prevencion de enfermedades graves de acuerdo con lo
establecido en la presente Ley (sin que esto se contradi-
ga con la propuesta de establecer una moratoria para la
terapia génica en la linea germinal).

La penalizacién de estos dos comportamientos mas el pri-
mero mencionado constituyen esa barrera de contencién an-
tes aludida con el fin de evitar el nacimiento de seres
humanos cuya dotacidn genética ha sido manipulada o son
el resultado de procedimientos de hibridacion, quimeras,
partenogénesis o de gametos del mismo sexo, transferencia
a una mujer de embriones animales o viceversa.

Finalmente, deberia penalizarse:

d) la creacion de seres humanos idénticos por clonacion o
cualquier otro procedimiento, como prevé el Proyecto
de Cédigo Penal de 1994, aunque no entiendo necesario
restringir el tipo delictivo a la finalidad de seleccién de
la raza, como prevé aquél.

Estas propuestas comportan la supresion de las infracciones
administrativas equivalentes contenidas en las Leyes
35/1988 y 42/1988, con el fin de evitar incurrir en la prohi-
bicién del ne bis in idem, previsién, por lo demds, ya con-
templada por el Proyecto de CP de 1994.
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14.2 En coherencia con las anteriores sugerencias, el Proyecto de
Codigo Penal de 1994 deberia ser revisado en esta materia,
aceptando como punto de partida que la introduccidn de los
tipos penales correspondientes se remita a las Leyes sobre
Técnicas de Reproduccién Asistida (Ley 35/1988) y sobre
Utilizacién de Embriones y Fetos Humanos o de sus células
tejidos u érganos (Ley 42/1988):

1. Elnuevo art. 10, sobre el delito de manipulaciones genéticas,
que se quiere introducir en la Ley 42/1988, no parece correcto en su re-
daccién actual. En efecto la accién tipica, consistente en la «manipula-
ci6n de genes humanos de manera que se altere el genotipo», se refiere
a cualquier gen humano, lo que parece rebasar el marco de cobertura
de esa Ley, que incluye dnicamente los embriones y fetos. Cabria ad-
mitir tres hipdtesis de manipulaciones de genes humanos: en el ser hu-
mano ya nacido, que de ser posible y se hiciera con una finalidad
distinta a la que prevé el Proyecto en el art. 10 citado, deberia remitirse
a los delitos de lesiones corporales 46, incluso si se practicase contra un
grupo racial o étnico, al delito de genocidio. Si la manipulacién recae
en gametos humanos, seria posible su penalizacién de acuerdo con tal
tipo delictivo, pero seria también excesivo si se realiza con los solos fi-
nes de investigacién y no se tiene el propdsito de utilizarlos posterior-
mente para la reproduccién humana. Finalmente, si recae sobre
embriones o fetos, en cuanto a los primeros, si se encuentran todavia
«in vitro», la Ley estaria tomando partido contra la investigacién gené-
tica que comportara la alteracién del genotipo, lo que, sin embargo, no
parece prohibido por ninguna de las dos Leyes de 1998, al menos si
aquéllos son inviables.

En consecuencia, €l tipo delictivo del art. 10 para la Ley 42/1988
ha de hacer referencia al sujeto pasivo de la infraccién penal. Si se
aceptan las sugerencias que he propuesto mds arriba para el embrion
preimplantatorio «in vitro» (en especial la clasificada con la letrac) en
éste deberia incluirse:

«manipulen genes de un embrion o de un feto humanos en el
curso del embarazo», en lugar de «manipulen genes humanos».

2. Elnuevo art. 22 de la Ley 35/1988, que prevé introducir el Pro-
yecto de Cédigo Penal de 1994 deberfa ser sustituido por los cuatro su-
puestos que he propuesto mds arriba en la sugerencia 13.2, en parrafos
consecutivos.

46. Dejando sin despejar la duda de que si esa modificacién supone una mejora
organica para el afectado tal vez fueran inadecuados los delitos de lesiones corporales
en su redaccién actual.
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3. Enesta linea de sugerencias voy a entrar en algunas cuestiones
de detalle, pero no sin relevancia para una adecuada configuracién de
los tipos penales que prevé el Proyecto de 1994:

3.1. Enelart. 21 que se introduce en la Ley 35/1988, sobre la uti-
lizacién de la ingenieria genética para producir armas bioldgicas o ex-
terminadoras de la especie humana, deben sustituirse las palabras «o
exterminadoras» por «u otros procedimientos exterminadores», pues
no es necesario que tengan la calificacién formal de armas. Por otro
lado, tal vez esta figura delictiva debiera incorporarse al Cédigo Penal,
junto a otros delitos similiares contra la seguridad del Estado que pre-
vé el Proyecto de 1994, en cuyo caso deberia armonizarse con los de-
mas y meditar sobre la necesidad de incluir las armas bioquimicas
obtenidas por otros procedimientos no genéticos.

3.2. Ahora ya en el Cédigo Penal en sentido estricto, el Proyecto
prevé en el art. 157 el delito de lesiones al feto, figura delictiva que ya
propuse en 1981 y he reiterado con posterioridad en otras publicacio-
nes. Pues bien, dada la constante y rdpida evolucién de las Ciencias
biomédicas, entiendo que el legislador no puede evitar en ocasiones in-
troducir términos con un significado mas o menos técnico o, dicho de
otro modo, no puede evitar que una palabra experimente una modifica-
cién en su significado juridico impuesta por la precisién técnica en el
uso del lenguaje que imponen los avances cientificos y técnicos. Me
refiero a la palabra «feto», que usualmente abarca la realidad bioldgica
de todo el proceso del embarazo. Sin embargo, en la actualidad la doc-
trina juridico-penal distingue (no puedo afirmar que de modo unanime
pero sf muy extendido) el embrién preimplantatorio o preanidatorio en
relacién con el objeto sobre el que recae la accion en el delito de abor-
to; por otro lado, la legislacién no penal diferencia también varias realida-
des biolégicas diferentes en todo el proceso de la reproduccion
humana asistida. En consecuencia, deberia sustituirse la palabra «feto»
por «embrién o feto», para que la ley no suscite dudas interpretativas
en materia tan delicada.

CONCLUSIONES

A modo de resumen de todo lo antérior, destaco las siguientes con-
clusiones:

1.2 Esnecesaria y conveniente la revisién y actualizacién de las
Leyes sobre Técnicas de Reproduccion Asistida y sobre Uti-
lizacién de Embriones y Fetos Humanos o de sus células te-
jidos u'érganos. Por otro lado, deberia interesarse al
Gobierno de la Nacién la aprobacién de los Reales Decretos
que en ejecucién y desarrollo de ambas Leyes le encomien-
dan las mismas en sus Disposiciones Finales y Adicional
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Primera, respectivamente, sobre todo en relacion con aque-
llas materias que previsiblemente no se verfan afectadas por
una hipotética revisién de aquellas leyes.

Proteccion por Ley de los datos genéticos referentes a la sa-
lud. Ello podria comportar:

— revisién de la proteccién de los datos relativos a la sa-
lud en general, con especial consideracién de las historias
clinicas.

— revisién de la Ley General de Sanidad de de 25 de abril
de 1986, Ley Orgénica de regulacion del tratamiento auto-
matizado de los datos de caracter personal de 29 de octubre
de 1992, en relacion con la proteccion de los datos relativos
a la salud. Asimismo la legislacién sobre Seguros (Ley del
Contrato de Seguro de 1982 y, con excepcional oportunidad
en estos momentos, el Proyecto de Ley sobre productos de
Seguros, hoy en tramite de discusién parlamentaria) y Esta-
tuto de los Trabajadores de 1980.

Regulacién por Ley de la utilizacién de las huellas genéticas
(datos genéticos y muestras genéticas) en la Administracion
de Justicia.

Introduccién de algunos delitos referentes a manipulaciones
genéticas y revisién en este contexto de la proteccién penal
del medio ambiente (de no ser suficiente por la cobertura del
tipo penal vigente y/o de las penas previstas). Todo ello a la
luz del CP vigente y del Proyecto CP 1994,

Para las iniciativas legislativas que eventualmente pudieran
estimarse oportunas tomar, son de extraordinario interés las
Recomendaciones y Resoluciones (o Proyectos) del Conse-
jo de Europa, el Proyecto de Convenio de Bioética, las ini-
ciativas de la Comisién Europea y de la UNESCO y las
acciones legislativas de Derecho comparado o Informes de
instituciones nacionales e internacionales gubernamentales
y no gubernamentales.

El procedimiento deberia consistir en un paquete de accio-
nes legislativas simultdneas o sucesivas, pero coordinadas
en todo caso. Ademas, el legislador deberfa adquirir el com-
promiso de asumir una revisién legislativa automatica o
condicionada sobre estas materias (mediante el procedi-
miento de seguimiento que se estableciera) en un plazo de
tiempo prefijado.

Finalmente, quisiera concluir mi intervencién recordando que es
tarea de todos fomentar el interés de los poderes piiblicos y del cuerpo
social por estas materias. En concreto, despertar una sensibilidad hacia
los intereses individuales y colectivos implicados con la investigacién
sobre el genoma humano y sus aplicaciones, en particular los derechos



Indice de autores/articul| Relacion de tomos | Sumario IS8T Autores/articulo] Documento actué| Todos los documentc

38 Curlos M. Romeo Casabona

fundamentales de los individuos, los llamados derechos de las genera-
ciones futuras, el apoyo a la investigacién cientifica dentro del marco
de la libertad de investigacién y produccién cientifica, la salvaguarda
de la especie humana, la biodiversidad humana, animal y vegetal, la
proteccién del equilibrio biolégico y que no se generen diferencias en-
tre los diferentes ambitos culturales, econémicos y geograficos.



