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Interrogantes planteados por la manipulacién genética
y el proyecto genoma humano a la filosofia juridica

Por RAFAEL JUNQUERA DE ESTEFANI
UNED

INTRODUCCION: La manipulacién genética y, mas en concreto,
el Proyecto Genoma Humano estén suponiendo un gran reto para toda
la sociedad. Esta pide guias y reglas que orienten y regulen todas las
actuaciones que se estdn llevando a cabo en este campo. En el pre-
sente trabajo se analizan cudles son los principales interrogantes que
surgen, poniéndolos en relacién con los ya tradicionales principios
bioéticos y presentando un intento de sistematizacién de los criterios
orientativos que han sido presentados por diversas concepciones éti-
cas. Igualmente se defiende que el Derecho debe hacerse eco de las
posiciones €ticas minimas que rijan en la sociedad y acogerlas en su
normativa. Tras un andlisis de algunas normas espafiolas e interna-
cionales, asi como de las orientaciones alli contenidas, se establece
la necesidad de buscar unas vias de encuentro entre Ciencia, Etica y
Derecho.

Hemos iniciado el siglo xx1 acompafiados de un acontecimiento
importante para el mundo de la genética: la elaboracién del primer
mapa del genoma humano. Este hecho supone un cambio radical en
el campo de la biomedicina, modificidndose el concepto de enferme-
dad, el concepto de enfermo-paciente, la misma relacién médico-
paciente, etc. La sociedad también se ver4 afectada por estos cambios
producidos por los avances genéticos; igualmente se modificaran las
relaciones sociales en su conjunto.

El horizonte ha cambiado ante nuestros 0jos y surgen nuevos retos
¢ interrogantes ante los que la ética, de un lado, y el Derecho, de otro,
deben aportar su reflexion con la finalidad de humanizar las situacio-
nes emergentes. Las posibilidades que nos ofrece la nueva genética
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deben ser puestas al servicio de toda la humanidad y de las generacio-
nes futuras.

Desde estas lineas vamos a intentar clarificar cudles son algunos
de esos retos. Para llevar a cabo esta tarea comenzaremos por una
breve introduccidn histérica sobre la evolucién de la ciencia gené-
tica; aclararemos los conceptos que vamos a utilizar; presentaremos
los logros y expectativas de la genética actual; plantearemos algunos
de los grandes interrogantes que aparecen en este horizonte; analiza-
remos varios criterios orientativos manejados por la doctrina; y, para
finalizar, abordaremos el panorama normativo que acompafia a la
situacién en la que nos encontramos.

1. GENETICA, GENOMA Y PROYECTO GENOMA HUMANO
(PGH)

Se ha dicho que la genética como ciencia comienza con el inicio
del siglo xx. Anteriormente, en el siglo x1x, Mendel (1865) habia
publicado los resultados de sus trabajos de investigacién mezclando
diversos vegetales (guisantes y judias) intentando lograr una mejora
de las plantas mediante hibridacién. En dichos resultados formula lo
que mas adelante se conocerdn como leyes de Mendel. Sin embargo,
serd en 1900 cuando estos trabajos obtienen un gran eco en la comu-
nidad cientifica gracias al botanico holandés Hugo de Vries que los
descubrié y dio a conocer .

Desde su nacimiento hasta nuestros dias se pueden distinguir cua-
tro épocas

— Genética cldsica: es la época que abarca desde 1900 a 1940. En
esta etapa nace el gen y se centra en el estudio de la transmisién here-
ditaria de los caracteres dentro del &mbito familiar y poblacional.

— Genética molecular: se extiende desde 1940 a 1960. Tiene por
objeto de su estudio a la naturaleza, la composicion, la estructura y las
propiedades del material hereditario. Se descubre el ADN.

— Dogma fundamental de la biologia molecular: comprende la déca-
da de 1960. Se descubre que el mensaje vital se transmite por una doble
via: el ADN, compuesto de cuatro bases nitrogenadas (A, C, G, T) 3, y las
proteinas, formadas por veinte aminoécidos. Este dogma fundamental
explica «c6mo se traduce el mensaje genético codificado, desde un idio-

' GaFo, J., Problemas éticos de la manipulacion genética, Madrid, Ediciones
Paulinas, 19 2 92, pp. 11 ss.

2 LACADENA, J. R., «Manipulacién genética», en GAFo, J. (ed.), Fundamenta-
cién de la Bioética y Manipulacién Genética, Universidad Pontificia de Comillas,
Madrid, 1988, p. 143.

3 Adenina, Citosina, Guanina y Timina.



indicedeautores/articulc| Relaciéndetomos| Sumario ISR Autores/articulol Documentaactual| Todoslos documento:

Interrogantes planteados por la manipulacién genética. .. 167

ma que utiliza s6lo cuatro letras a otro formado por veinte» 4. Se adquiere
un conocimiento profundo de los procesos de replicacion, transcripcion
y traduccion genéticas.

— Nueva genética: a partir de 1970. Es la época de 1a manipulacién
o ingenieria genética que llega hasta nuestros dias.

El final de siglo ha sido vertiginoso en lo referente a la rapidez con
que se han ido produciendo los avances en el campo que es objeto de
nuestra reflexion actual. Se habla no sélo de ingenieria genética, sino
también de sondeo génico, terapia génica, genoma, proyecto genoma
humano, conceptos que creemos que es necesario clarificar antes de
continuar con nuestra reflexion.

1.1 Aproximacion a los conceptos

En este apartado vamos a realizar una breve explicacién de los
conceptos arriba indicados y que vamos a utilizar en el transcurso de
este trabajo:

TECNOLOGIA O MANIPULACION GENETICA O INGENIERIA GENETICA

Con cualquiera de estos nombres se denomina la técnica que se
inicia en la década de los setenta (etapa de la nueva genética) cuan-
do la genética deja de ser una ciencia fedrica y se convierte en una
ciencia manipulativa. Se habla de nueva genética al comenzarse a
tocar el gen: se articulan técnicas que permiten trocear 5 el ADN en
lugares especificos e introducir fragmentos del mismo procedentes de
otros seres vivos en una bacteria multiplicindose millones de veces S.
El ADN transferido se incorpora al de la bacteria y se reproduce al
reproducirse la bacteria. Asi naci6 la técnica del ADN recombinante.
También ha recibido el nombre de clonado de genes, puesto que se
esta copiando el gen.

SoNDEO GENICO ?

Consiste en el examen de la constitucién genética de uno o varios
individuos en busca de indicios acerca de la posibilidad de que se
desarrolle o transmita determinado defecto o enfermedad. Si el estudio
se realiza sobre un individuo, recibe el nombre de consejo genético.
Es una forma de asesoramiento médico (de ahi el nombre) que difiere

4 GaFo, J., op. cit., p. 24.

5 Esta accién se lleva a cabo a través de las enzimas de restriccion.

¢ Pegédndose a través de otras enzimas: las ligasas.

7 Suzuki, D., y KNUDTSON, P., GenEtica (conflictos entre la ingenieria genética
y los valores humanos), Tecnos, Madrid, 1991, pp. 145 ss.
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de la habitual relacién entre médico-paciente en varios aspectos %: se
trata de una anomalia genética, las decisiones que se tomen afectan
habitualmente a la descendencia y el sujeto primario es, mds bien, la
pareja o familia. Cuando el sujeto del estudio es una poblacion, recibe
el nombre de cribado genético.

Este sondeo se puede llevar a cabo a través de dos vias: a) andlisis
bioquimico de sustancias que revelan indirectamente la presencia de
genes variantes (concentracién de depdsitos de grasa en las células
nerviosas —enfermedad de Tay-Sachs—, por ejemplo); b) examen
directo del ADN de los cromosomas que se encuentran en las células
somaticas para detectar defectos. Segiin el momento en que se realice
este estudio podemos diferenciar varias clases de sondeos:

1. Prenatal: dentro de esta categoria se encuentran los estudios
que se realizan sobre el feto para detectar determinadas anomalias.
Tipicos sondeos prenatales son: la amniocentesis (muestra de liquido
amni6tico); y el muestreo de vellos coridnicos (andlisis de células
extraidas de las vellosidades que envuelven al embrién durante las
diez primeras semanas del embarazo). La finalidad de estos estudios
es, prioritariamente, evitar una malformacion o anomalia.

2. Posnatal (o de recién nacidos): es un sondeo que se utiliza para
detectar determinadas incapacidades, patologias o predisposiciones a
las mismas por parte del recién nacido. Como ejemplo tenemos el test
de la fenilcetonuria (FCU) para detectar la incapacidad de metabolizar
un aminodcido (fenilalanina) que produce un retraso mental de diver-
sos grados. Su finalidad es prevenir la patologia.

3. Adultos: en esta clase de sondeos los tests pueden tener dos
finalidades: diagnosticar una enfermedad hereditaria que se descono-
cfa o evitar la transmisién de genes defectuosos a la prole. Cabe, tam-
bién, realizar una distincién entre: a) el test de sondeo génico destina-
do a identificar individuos que pueden presentar gran susceptibilidad
a ciertos riesgos (a determinados agentes medioambientales); y b) el
test de control génico destinado a detectar posibles dafios ocasionados
a las moléculas genéticas por sustancias medioambientales.

TERAPIA GENICA ¢

Con la aparicién de la nueva genética se abre la posibilidad de tra-
tar directamente los genes de las células enfermas. La Terapia Génica
consiste en la sustitucién o reparacién de genes defectuosos en células
vivas humanas. Podemos clasificarla en tres métodos distintos: a)
insercion génica, consiste en insertar una copia de la versién normal
de un gen en los cromosomas de una célula enferma y esperar que se

& GaFo, J., op. cit., p. 58.

®  Suzuky, D., y KNUDTSON, P., op. cit., pp. 160 ss; GaFo, J., op. cit., pp. 121 ss;
y GAFo, J., «Etica y manipulacién genética», en PALACIOS, M., Bioética 2000, Nobel,
Oviedo, 2000. pp. 227-249.



indicedeautores/articulc| Relaciéndetomos| Sumario ISR Autores/articulol Documentaactual| Todoslos documento:

Interrogantes planteados por la manipulacién genética... 169

expresen; b) modificacion génica, supone modificar quimicamente
una secuencia defectuosa de ADN en el lugar exacto de la célula viva
en que se encontrase; c¢) cirugia genética, es la eliminacion de un gen
defectuoso del cromosoma en que se encontrara y sustituirlo por un
gen clonado.

Atendiendo a que se realice en células reproductivas o no, se puede
distinguir entre terapia génica germinal o somdtica. La diferencia
entre ambas radica en que en la primera se ven afectadas futuras
generaciones, mientras que en la segunda no. En la terapia de células
sométicas se intenta corregir un defecto genético en una célula corpo-
ral de un paciente. La terapia en linea germinal requiere la insercién
de un gen normal en las células reproductoras del paciente con el fin
de corregir la anomalia en su descendencia.

También se puede distinguir un tercer tipo de terapia: la de mejora
o perfectiva. Su finalidad no es propiamente terapéutica pues lo que
se pretende es mejorar un determinado caricter mediante la insercién
de un gen. Se le puede considerar como una préctica eugénica, aunque
algunos autores diferencian entre la terapia perfectiva y la eugénica en
que ésta intenta mejorar rasgos complejos en que intervienen un gran
nimero de genes !° y suelen ser factores que afectan a la dimensién
espiritual e intelectual del individuo humano.

Igualmente es importante diferenciar las terapias que tienen por
objeto patologias o anomalias monogénicas o multigénicas, segin se
vea afectado un tinico gen o varios, puesto que la dificultad terapéuti-
ca es mayor en el segundo caso.

GENOMA

Podemos definir Genoma como la dotacién genética completa
de un organismo o individuo, o bien la totalidad de secuencias
de ADN portadoras de genes que contiene una célula y que contro-
la la herencia !

ProyecTO GENOMA HUMANO (PGH) 12

En la década de los ochenta se inicia en Estados Unidos un estudio
del genoma humano por el Departamento de Energia (DOE) con la
finalidad de analizar el efecto de las radiaciones con exposicién de

10 GAFo, I., Problemas éticos de la..., cit., p. 128.

" Ver por ejemplo: Suzuki, D., y KNUDTSON, P, op. cit., pp. 281 y 315;
Leg, T. E, El Proyecto Genoma Humano, Gedisa, Barcelona, 1994, p. 11.

12 BLAZQUEZ, J., Derechos Humanos y Proyecto Genoma, Comares, Granada,
1999, pp. 27 ss; ROMEO CASABONA, C. M., «Genética y Derecho», en Biotecnologia
y Derecho: perspectivas en derecho comparado, Comares, Granada, 1998, pp. 15 ss;
Leg, T.F,, op. cit., pp. 13 ss y 233; GAFO, J., Problemas éticos de la..., cit., pp. 173 ss;
y HERNANDEZ YAGO, J., «<Manipulacién del patrimonio genético», en AA.VV., Retos
Actuales en Bioética I, Fundacién Mainel, Valencia, 2000, pp. 49-62.



indicedeautores/articulc| Relaciéndetomos| Sumario ISR Autores/articulol Documentaactual| Todoslos documento:

170 Rafael Junquera de Estéfani

baja intensidad sobre los genes humanos. Coetdneamente, en la Uni-
versidad de California (1985) se abordaba la importancia de iniciar un
trabajo de estas caracterfsticas. Pronto se incorporaron otros centros
de investigacién médica por las ventajas que los estudios resultantes
podrian tener de cara a enfermedades como el cancer. Para algunos
cientificos resultaba inquietante que el Departamento de Energfa pro-
pusiese esta investigacién cuando poseia pocos especialistas en gené-
tica y biologia molecular, asi buscaron la implicacién de los Institutos
Nacionales de Salud. Estos organismos junto con otros entes federales
crearon el Gen Bank, banco de datos en el que se recogian todos aque-
llos que se iban obteniendo relativos al genoma humano.

En la comunidad internacional se incorporan por su cuenta a estos
estudios: Canad4, Japén y varios paises de la Comunidad Europea
que, a través del European Molecular Biology Laboratory, estuvo en
contacto con el Gen Bank desde sus origenes y puso en marcha los
Proyectos Biomed y Biomed 2. La UNESCO crea la Organizacién del
Genoma Humano (HUGO) con la finalidad de asumir la coordinacién

de los diversos proyectos de investigacién existentes en el mundo .

La finalidad basica de este proyecto es conseguir el cartografiado
de los genes humanos: localizacién, posicion y distancia entre genes
en los cromosomas humanos mediante la secuenciacién de las bases.

En el afio 2000 se anuncia, con una antelacién de cinco a diez
afios sobre lo previsto, la finalizacién de un primer mapa del genoma
humano, a falta de ciertos detalles. En los primeros meses del 2001 se
hacen publicos los resultados definitivos (por ahora).

2. LOGROS Y EXPECTATIVAS DE LA MANIPULACION
GENETICA

Los logros y expectativas que nos ofrece la ingenieria genética son
muchos y variados, entre ellos podemos destacar que:

— Es posible realizar el clonado de forma ilimitada de fragmentos
de ADN procedentes de otros seres vivos .

— Es posible introducir en las bacterias genes que sintetizan pro-
ductos importantes para el hombre (biotecnologia realizada por ADN
recombinante) 1°.

— Se ha conseguido la genética inversa: posibilidad de pasar desde
las proteinas y aminodcidos hasta el ARN y al ADN.

13 El 1 de octubre de 1990 se declara como la fecha oficial de inicio del Proyec-
to Gepoma.

14 Se introducen dichos fragmentos en un tipo de bacterias (Escherichia Coli)
que se encargan de, al reproducirse, copiarlos ilimitadamente.

15 Asi se ha conseguido la produccién de insulina humana, hormona del creci-
miento, vacuna contra la hepatitis B.
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— Se ha logrado secuenciar el genoma humano (Proyecto Genoma
Humano).

— Se han comenzado a modificar organismos superiores mediante
manipulacion genética (OMG: organismos genéticamente manipulados).

— Se han conseguido plantas y animales transgénicos.

Pero, a nuestro modo de ver, uno de los mds importantes es el
cambio efectuado en la orientacién de la medicina: aparece un nuevo
concepto de medicina: la medicina predictiva. Frente al concepto
tradicional, concepto paliativo-terapéutico, que se limitaba a sanar la
patologia existente o a aminorar sus efectos perniciosos, aparece una
medicina que se presenta como capaz de «predecir» la posibilidad de
que se desarrolle una determinada enfermedad 6. Por parte de varios
expertos se ha defendido que se precisan unos requisitos necesarios,
en el momento actual de la ciencia genética, para poder aplicar este
tipo de terapia y €stos son !”: @) que un solo gen esté afectado; b) que
se conozcan las secuencias criticas de su ADN; ¢) que exista un siste-
ma efectivo de insertar el gen; d) que, dado su coste actual, se utilice
para enfermedades muy graves.

Algunos autores hacen alusion a esta modalidad médica como
medicina genomica '8, que tendra como rasgos conformadores de la
misma los siguientes: a) la regresion a la pobre situacion terapéu-
tica del siglo xix, en la que se tendrd mucha informacién acerca de
enfermedades genéticas, pero pocas posibilidades de sanacién; b) lo
potencial se convertird en actual, aparecerd la categoria de «paciente
pero no enfermo» constituida por aquellas personas a las que se les
detecten enfermedades no manifestadas todavia; ¢) no se centrard
solo en el presente sino que tendrd en perspectiva enfermedades futu-
ras; d) supondrd el transito de una medicina dual a otra comunitaria,
en la cual la relacién entre médico y paciente no se basard en esas dos
personas implicadas (dual) sino que se abrird a la familia, a las gene-
raciones futuras y a la sociedad en su conjunto.

3. INTERROGANTES PLANTEADOS

A pesar del eco obtenido por el resultado de muchas de todas
estas investigaciones, hay que constatar que, en este momento, no

16 GRISOLIA, S., «La Biotecnologia del Tercer Milenio», en Biotecnologia y
Derecho, Comares, Granada, 1998, p. 9. El mismo autor mantendra que «la Medicina
del futuro se basard en una Medicina Preventiva y Predictiva basada en un mayor
conocimiento del genoma humano» [GRISOLIA, S., «Genoma Humano: algunas
expectativas en el siglo XXI», en PALACIOS, M. (coord.), Bioética 2000, Nobel, Ovie-
do, 2000, p. 218].

17 GRISOLIA, S., «Genoma Humano...», cit., p. 219.

8 GAFo, J., Problemas éticos de la...», cit., pp. 186-188.
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comportan un beneficio inmediato y directo para la poblacién, salvo
determinadas técnicas y aplicaciones muy especificas. Pero, para la
comunidad cientifica, todas ellas y, en concreto, el Proyecto Genoma
Humano suponen un instrumento valiosisimo porque le proporciona
una informacién importantisima para acelerar muchos de sus traba-
jos, de los que ya si se podrdn obtener aplicaciones inmediatas para
los individuos . Desde el campo cientifico se valora especialmente
dicho Proyecto por suponer un entendimiento del origen del hombre,
de su proceso evolutivo y del hombre mismo, més que por su impacto
en la medicina y tecnologia ?°, manifestdndose que «lo mds fascinante
del genoma es que vamos a entender lo que somos» 2. En el mismo
sentido, Kenneth M. Weiss ?* mantiene que «los genetistas estdn
haciendo falsas promesas al ptiblico. No podemos esperar curar todas
las enfermedades conociendo s6lo los genes» . El hecho es que va
a tener miiltiples consecuencias para el futuro de la medicina y de la
biologia ?*: se conocerdn profundamente los mecanismos que afectan
al desarrollo embrionario, tendrd implicaciones en la lucha contra
el céncer, permitird conocer tempranamente la base genética de las
enfermedades hereditarias, etc.

Ahora bien, esta nueva genética con sus logros y perspectivas ha
suscitado muchos miedos, recelos e interrogantes. Algunos autores
centran los problemas éticos planteados en cinco campos 2: a) dilemas
planteados por el desarrollo de la nueva biotecnologia; b) creacién de
neobacterias y otros microorganismos; ¢) produccion de organismos
genéticamente manipulados (OGM); d) los distintos tipos de terapias
génicas; y e) el Proyecto Genoma Humano.

Todos estos campos afectan a los principios bioéticos cldsicos:
beneficencia, no-maleficencia, autonomia y justicia. Desde cada uno
de ellos brotan algunas cuestiones que nos interrogan profundamente.
Vamos a tratar de presentar aquellas que nos llaman més la atencién.

A) Desde los principios de Beneficencia-No maleficencia %,
entendidos como el méximo empefio en mejorar la salud, o al

19 Editorial «El mapa del genoma humano: realidades y fantasias», Revista de
Derecho y Genoma Humano, nim. 12, 2000, pp. 17 y 18.

2 GRISOLIA, S., «La Biotecnologia del Tercer Milenio»..., p. 9.

2 Opinién manifestada por Miguel BEATO en la entrevista publicada por El Pais
Semanal, 18 de marzo de 2001, p. 14.

22 Profesor de Antropologia Bioldgica y Genética Humana —Universidad de
Pensilvania—, EE. UU.

2 El Pais, 27 de marzo de 2001, p. 28.

% GaFo, I., Problemas éticos..., cit., p. 180.

3 Ibidem, p. 199.

% Presentamos conjuntamente ambos principios al considerar que, en la actuali-
dad, deben implicarse mutuamente y que no existe mayor beneficio para una persona
que el hecho de que no le causen ningiin dafio. Hoy ya no tiene ningiin sentido que-
darnos en posturas paternalistas obsoletas donde se valore la simple accién de evitar
dafios a los sujetos.
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menos de no hacer dafio, lo que implica los siguientes condiciona-
mientos: que se debe actuar si el sujeto se encuentra en peligro de
una pérdida o dafio importante; que la actuacién sea necesaria para
evitar ese dafio o pérdida; que la actuacién tenga probabilidad de
evitarlo; que, a su vez, no implique un dafio significativo para el
paciente; y que el beneficio supere ampliamente a los dafios que
puedan ocasionarse; surgen los siguientes interrogantes:

— (Estamos en disposicién de «sanar» todas las patologfas génicas
que se conozcan?

En principio podemos decir que NO lo estamos. Habria que distin-
guir entre patologias monogénicas o plurigénicas. En el primer caso,
existen algunas posibilidades de sanacion, pero en el segundo estamos
todavia muy lejos. Segtin la opinién de los propios bioquimicos ahora
tenemos la lectura del genoma, pero hay que dedicar mucho tiempo a
entenderlo y, entonces, se podrd empezar a hablar de aplicaciones. Si
se da ya el salto de descifrar el genoma a curar determinadas enferme-
dades, estaremos engafiando a la gente ’.

Podemos decir que nos encontramos ante una situacién contradic-
toria, ya que «tenemos muchas formas de diagnéstico antes de tener
las capacidades terapéuticas» 28.

— (Se amplia el concepto de enfermedad/patologia?

La existencia de un gen andmalo ;va a considerarse ya como
patologia? Puede ocurrir que una persona que posea una secuencia
particular de ADN no sufra directamente ninguna enfermedad heredi-
taria, sino que haya heredado alguna resistencia hacia dafios inducidos
ambientalmente. ;Cudl va a ser el patrén de normalidad?, ;qué dife-
rencia existe entre anomalia y variacion creada por la evolucién?

— ¢Son razonables los riesgos a que se somete al paciente?

En el momento actual, parece que los diversos métodos de terapia
génica no pueden asegurar la razonabilidad de los riesgos. En muchas
ocasiones hay que esperar que el nuevo gen se exprese para analizar
las consecuencias. Se han establecido tres condiciones para evitar los
riesgos de la manipulacién genética ?°: que exista constancia de que
el nuevo gen es insertado en las células enfermas; que el producto del
nuevo gen esté en cantidades suficientes para corregir el defecto gené-
tico; y que haya constancia de que el nuevo gen no dafia a las células
donde se ha insertado.

27 Opinién manifestada por Miguel BEATO en la entrevista publicada por El Pais
Semanal, 18 de marzo de 2001, p. 16.

28 GRISOLIA, «La Biotecnologia del Tercer Milenio»..., cit., p. 9.

2% GAFO, J., Problemas éticos..., cit., p. 129.
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— (No tenemos ya la posibilidad de conocer la base genética de
muchas enfermedades y de descubrir otras, mejorando en el futuro la
salud y la calidad de vida de la poblacién?

El paso de una medicina puramente paliativa a una medicina pre-
dictiva es ya cualitativamente considerable. Hasta ahora la medicina
se dedicaba sélo a solucionar la patologia emergente, pero rara vez
tenfa la posibilidad de adelantarse a las consecuencias. Ahora estamos
en el umbral de una nueva situacién.

B) Desde el principio de Autonomia que mantiene que el ser
humano debe ser libre de todo control externo y respetado en sus deci-
siones vitales bésicas, lo que implica: que el ser humano es un sujeto
y no un objeto; que, como paciente, debe ser correctamente informado
de su situacion y posibles alternativas; que deben respetarse las deci-
siones de los pacientes competentes; y que debe respetarse el derecho
a no ser informado, si asi lo expresa el paciente; brotan los siguientes
interrogantes:

— ¢Qué ocurrird cuando el paciente conozca que tiene predisposi-
cién a contraer determinada enfermedad y para la que, probablemen-
te, no existe terapia?

El individuo al que se ha informado de su predisposicion a contraer
determinada enfermedad ;no tiene muchas posibilidades de sentirse
YA como un enfermo?, ;cémo le va a tratar la sociedad?, ;estamos
preparados para recibir una informacidon que nos desborda?, ;qué
decisiones se pueden tomar partiendo de esta informacién?

— (Estan preparados los profesionales sanitarios que se encuentran en
relacién directa con los enfermos para dar esta clase de informacién?

— ¢Se puede obligar a los individuos a someterse a sondeos génicos?

Previamente a cualquier respuesta hay que distinguir entre los son-
deos destinados a identificar las susceptibilidades a determinados ries-
gos (pueden utilizarse para seleccidn laboral) o los destinados a detectar
los dafios ocasionados en los genes por sustancias medioambientales
(pueden utilizarse como control de seguridad e higiene en el trabajo).

— ¢ Qué destino se va a dar a la informacién obtenida?

Se plantea el tema de la intimidad de la informacién genética.
Puede surgir el conflicto entre el interés particular (el derecho a su
intimidad) y el interés colectivo (derecho a conocer las posibles pre-
disposiciones patoldgicas de la poblacion para mejorar 1a salud colec-
tiva de futuras generaciones).

— ¢Los cientificos tienen el deber de compartir la informacién?

Ante una humanidad expectante e interesada en los resultados que
se vayan obteniendo, parece que la postura ética mejor es la de defen-
der la mayor publicidad de la informacidn.
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C) Desde el principio de Justicia, que mantiene que cada uno
tenga acceso a los servicios médicos adecuados, dignos y bdsicos, lo
que implica que un cierto nivel de servicios sanitarios esté a disposi-
cién de todos; se nos presenta la gran interrogante de si:

— Los servicios sanitarios a que puede dar lugar el desciframiento
del genoma humano, incluso la misma tecnologia genética ;estaran
considerados como adecuados y bésicos y por lo tanto se pondrdn a
disposicion de toda la poblacién?

Juntamente con todas estas preguntas y aquellas que se nos han que-
dado en el tintero se nos plantea una cuestién global y més genérica:

Dadas las posibilidades inherentes a la manipulacién genética y al
cartografiado y secuenciamiento del genoma humano para el conoci-
miento del mismo ser humano y para aliviar el sufrimiento ;podemos
valorarlo negativamente?

Ante la multiplicidad de interrogantes surgidos podemos acudir a
una variedad de criterios que nos orienten a la hora de valorar estas
técnicas y tomar decisiones acerca de su aplicabilidad.

4. CRITERIOS ETICOS

Partiremos de los criterios aplicables a todo ensayo o experimen-
tacion clinica realizados sobre el ser humano, establecidos por las dis-
tintas Declaraciones de la Asamblea Médica Mundial * y que pueden
agruparse en cuatro bloques: a) la necesidad de una experimentacion
previa en laboratorio y sobre animales; b) la ponderacién de los posi-
bles riesgos y beneficios que se seguirdn para el sujeto sometido al
analisis; ¢) la necesidad de contar con el consentimiento informado
del sujeto sobre el que recae la experimentacidn; y d) la necesidad de
tratar al sujeto humano sometido a este ensayo de acuerdo con su dig-
nidad intrinseca. Por extensién, todos ellos son aplicables a las actua-
ciones que requieran cualquier variedad de manipulacién genética, a
pesar de no encontrarse contemplados de un modo expreso.

No obstante, desde posiciones diversas se han ido elaborando algu-
nos criterios concretos para el campo biogenético partiendo de diver-
sos modelos éticos. Tomando como referencia las formulaciones kan-

3 Recomendaciones para orientar a los médicos en los trabajos de investigacion
biomédica con sujetos humanos. Adoptadas por la 18.2 Asamblea Médica Mundial
(Helsinki, Finlandia, junio de 1964), revisadas por la 29.* Asamblea Médica Mun-
dial (Tokio, Japén, octubre de 1975), por la 35.2 Asamblea Médica Mundial (Venecia,
Italia, octubre de 1983), y por la 41.2 Asamblea Médica Mundial (Hong Kong, 1989).
Ver AA. VV., Bioética Prdctica. Legislacidn y jurisprudencia, Colex, Madrid, 2000,
pp. 142-144.
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tianas, H. Jonas formula un imperativo que se adapte al nuevo tipo de
acciones humanas y a los nuevos sujetos de esas acciones y que queda
redactado en diversas proposiciones 3': una primera redaccién podria
ser «obra de tal modo que los efectos de tu accién sean compatibles
con la permanencia de una vida humana auténtica sobre la tierra»; o
bien si lo redactamos en una proposicién negativa diria «obra de tal
modo que los efectos de tu accién no sean destructivos para la futura
posibilidad de esa vida»; o también «no pongas en peligro las con-
diciones de la continuidad indefinida de la humanidad en la tierra»;
y por ultimo, este autor indica otra formulacién en positivo que es
«incluye en tu eleccién presente, como objeto también de tu querer, la
futura integridad del hombre». Para la elaboracién de estos principios
se parte de una ética de la responsabilidad. Responsabilidad que no
estd constreiiida al circulo proximo del individuo, a las relaciones con
los demads, sino que abarca la idea de que el ser humano debe asumir
también su responsabilidad con respecto a los sistemas ecoldgicos,
a la naturaleza y a la vida en general. Este nuevo imperativo apela a la
concordancia de los efectos ultimos del acto con la continuidad de la
actividad humana en el futuro 32.

Cifiéndonos al tema de la manipulacién genética, McCormick con-
sidera que la manipulacién genética debe estar guiada por las siguien-
tes exigencias éticas **: a) el respeto a la vida, lo que implica evitar
riesgos desproporcionados, la proteccién de los derechos humanos
de todos, y contar con el consentimiento informado del interesado;
b) la interdependencia de las diversas estructuras dentro de nuestros
sistemas, asi los beneficios de la manipulacién genética deben ser a
largo plazo, redundando no s6lo en el individuo, sino también en su
descendencia y en la misma especie humana; c) la diversidad de los
seres humanos y la unicidad de cada uno, implica que todos los seres
humanos son distintos entre si y tinicos, debido a su identidad cromo-
sémica, racial y cultural, por lo que todo atentado contra esta unicidad
o diversidad debe ser considerado como un atentado contra la perso-
na; y d) la responsabilidad social y las prioridades de la investigacion
deben responder a los imperativos de la justicia distributiva, asi se
deben evitar los desequilibrios entre los recursos destinados a inves-

31 JoNas, H., El principio de responsabilidad. Ensayo de una ética para la civi-
lizacion tecnoldgica (traduccién de J. M. FERNANDEZ RETENAGA), Herder, Barcelona,
1995, p. 40. También, en lo relativo a la aplicacién del principio de responsabilidad
a los problemas médico-tecnolégicos, ver de este mismo autor: Técnica, medicina
y ética (traduccion de C. FORTEA GIL), Paid4s, Barcelona, 1996. Sobre este nuevo
imperativo que propone Jonas ver: JUNQUERA DE ESTEFANI, R., «<De Kant a Jonas: El
principio de responsabilidad, Biotecnologia y Derecho», en LLaNoO, F., A propésito
de Kant. Estudios conmemorativos en el bicentenario de su muerte, Lagares, Sevilla,
en prensa.

32 JoNas, H., El principio de.. ., cit., pp. 39-41.

3 Recogido por GAFO, J., Problemas éticos de la..., cit., pp. 264-265.
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tigaciones sobre temas desconocidos y la correccion de carencias que
podrian subsanarse de una manera sencilla.

Podriamos seguir acudiendo a diversos autores para analizar los
criterios propuestos por cada corriente doctrinal; sin embargo, tam-
bién es importante tomar en consideracion las conclusiones y reco-
mendaciones a las que se han llegado tras las diversas reuniones
interdisciplinares celebradas durante los dltimos afios y en diversas
partes del mundo. Entre ellas podemos destacar la celebrada en Valen-
cia en 1990 donde se plantearon los aspectos éticos del Proyecto
Genoma Humano y, de su Declaracién final, se pueden deducir las
siguientes orientaciones **: a) se afirma que una sociedad civilizada
incluye el respeto por la diversidad humana y las variaciones genéti-
cas; b) se reconoce que la informacion genética debe utilizarse para
potenciar la dignidad del individuo, siguiendo los principios éticos de
respeto a la persona, bienestar y justicia; ¢) se mantiene que el conoci-
miento de la cartografia y secuenciacién del genoma humano produci-
rd grandes beneficios para la salud y bienestar humanos; d) se requiere
la mas amplia colaboracién y participacién de todos los paises y disci-
plinas en el desarrollo de la investigacién genémica y en el intercam-
bio de informacién y materiales relativos al genoma humano y de
otros organismos; ¢) se ve la necesidad de fomentar debates piiblicos
sobre las implicaciones éticas, sociales y legales de los diferentes usos
de la informacién genética; f) se debe apoyar la formacién del piiblico
en general sobre la cartografia y secuenciacién genética, enfermeda-
des genéticas y servicios genéticos; g) se requiere un mayor apoyo
para la formacién de consejeros genéticos y de otros profesionales de
la salud; #) se opta por el principio general de que la informacion
genética sobre un individuo sélo debe ser obtenida o revelada con su
autorizacién; y, por dltimo, i) se admite la utilizacién de terapia génica
en via somdtica, mientras que se solicita un mayor debate sobre la
terapia en via germinal, al no existir un consenso ético general.

Esta reunién fue completada con el Congreso de Bilbao de 1993 35,
donde se trataron los aspectos juridicos y se propusieron las siguientes
conclusiones: a) el conocimiento genético del ser humano demanda
una detenida reflexion juridica para dar respuesta a los problemas
emergentes; b) la investigacion cientifica serd libre, sin més cortapisas
que las impuestas por el autocontrol del investigador; c¢) el limite a
toda aplicacién de técnicas genéticas sobre el ser humano vendra mar-
cado por el respeto a los derechos humanos; d) la intimidad personal
debe ser inmune a cualquier intromision; ¢) el cuerpo humano no debe
ser susceptible de comercializacién, asi los conocimientos genéticos
son patrimonio de la humanidad y se comunicarén libremente; f) la

34 Declaracién de Valencia’90 sobre Etica y el Proyecto Genoma Humano
recogida por J. R. LACADENA en «Genética, Sociedad y Bioética», en PALACIOS, M.,
Bioética 2000, Nobel, Oviedo, pp. 259-260.

3 Ibidem, p. 260.



indicedeautores/articulc| Relaciéndetomos| Sumario ISR Autores/articulol Documentaactual| Todoslos documento:

178 Rafael Junquera de Estéfani

técnica genética aplicada a la identificacién personal debera restrin-
girse a la exigencia indispensable de cada caso en concreto; g) hasta
que lo permitan los avances cientificos es prudente establecer una
moratoria en el uso de células germinales genéticamente modificadas;
h) se rechazard la utilizacién de los datos genéticos que generen cual-
quier discriminacién; y, finalmente, i) se aconseja elaborar acuerdos
internacionales y armonizar las legislaciones nacionales.

Dentro del Proyecto Genoma Humano, el Consejo de la Organiza-
cién del Genoma Humano (HUGO) * solicit6 a su Comité de Aspec-
tos Eticos, Juridicos y Sociales de la Investigaciéon del Genoma
Humano (HUGO-ELSI) que elaborara unas directrices 37 para las
actuaciones en la investigacién genética. El mencionado Comité ela-
bor6 unas recomendaciones basadas en cuatro principios basicos: a)
reconocimiento de que el genoma humano es parte del patrimonio
comun de la humanidad; b) observancia de las normas internacionales
de derechos humanos; c¢) respeto a los valores, tradiciones, cultura e
integridad de los participantes en las investigaciones; y, por dltimo,
d) aceptacién y defensa de la dignidad y libertad humanas. Sobre
estos pilares se recomienda que: la competencia cientifica sea un
requisito previo esencial de la investigacion ética; la comunicacién
sea comprensible para la poblacién y los interesados, teniendo en
cuenta el contexto social y cultural; debe existir un procedimiento de
consulta previamente a reclutar a los participantes en la investigacion;
el otorgamiento del consentimiento informado para participar en las
investigaciones puede ser individual, familiar o en el &mbito de comu-
nidades y poblaciones; debe respetarse cualquier opcién elegida por
los participantes con respecto al uso que se dé a los materiales obteni-
dos y a la informacién que desea recibir; debe garantizarse el derecho
a la intimidad mediante la confidencialidad de la informacion genéti-
ca; el flujo e intercambio de informacidn y el acceso a la misma deben
ser libres; debera revelarse cualquier posible conflicto de intereses al
comunicarse la informacién; y debe prohibirse la incentivacién inde-
bida mediante remuneracién para conseguir la participacién de perso-
nas, familias y poblaciones. Estas recomendaciones han guiado los
estudios sobre el genoma y pretenden salvaguardar los derechos
humanos en el transcurso de las investigaciones y experimentaciones,
sobre la base de una claridad didfana de la informacién que se dé a los
participantes y a la sociedad.

Creemos, como ya expusimos en otro trabajo *, que éstos y otros
principios pueden ser sistematizados en tres grandes bloques, segin

36 Organismo creado por la UNESCO para coordinar la investigacién sobre el
genoma humano.

37 Declaracion sobre los principios de actuacidn en la investigacion genéti-
ca, aprobada por el Consejo de HUGO en Heidelberg (Alemania), el 21 de marzo
de 1996.

3 JUNQUERA DE ESTEFANI, R., Reproduccion Asistida, Filosofia Etica y Filoso-
fia Juridica, Tecnos, Madrid, 1998, pp. 28-31.
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el criterio priorizado: la dignidad personal, 1os riesgos que corren los
sujetos o el impacto ecologico.

A) Atendiendo a la dignidad personal, pueden marcarse las
siguientes guias: a) el principio orientador y delimitador por excelen-
cia debe constituirlo para el investigador la proteccién de la dignidad
humana; b) para permitir que se actie sobre el ser humano se estable-
ce como necesario un elemento limitador: el consentimiento del suje-
to; ¢) no se debe valorar del mismo modo el patrimonio genético del
ser humano que el de otras especies; d) hay que respetar el derecho a
la intimidad de la informacién genética, utilizdndose para orientar las
actuaciones de los individuos, y, en algin caso, por utilidad general;
e) dicha informacién no debe utilizarse con fines discriminatorios; y f)
debemos respetar el patrimonio genético individual.

B) Atendiendo a los riesgos a los que se somete a los sujetos,
hay que tener en cuenta los siguientes principios: a) como principio
global deben evitarse los riesgos innecesarios; b) profundizar en el
conocimiento del gen y del ADN, asegurdndonos, en lo posible, de
sus funciones; ¢) tomar en consideracion que los genes estén interre-
lacionados, de modo que la actuacién sobre uno de ellos puede afectar
al resto; d) admitir Ia manipulacion genética en las células somadticas
humanas, si bien bajo regulacién oportuna, evitdndose la manipula-
cién sobre las células germinales (en el momento actual); y e) evitar el
uso destructivo de todas las biotecnologias.

C) Teniendo en cuenta el impacto ecoldgico, puede establecerse
que: a) toda investigacion y experimentacién debe evitar los desequi-
librios ecoldgicos; b) el intercambio genético entre las especies no es
deseable por las consecuencias desconocidas que puede acarrear; c) es
necesario defender la diversidad genética como una riqueza; y d) en la
medida de lo posible, debemos respetar la naturaleza no interfiriéndo-
nos innecesariamente en su camino.

En todo caso, los principios que se sefialen deben ser unos indica-
dores de la actuacion del cientifico y del médico, ante los cuales éstos
sometan su libertad de investigacién y actuacién en beneficio de la
comunidad en su conjunto. La funcién del investigador estd sometida
al grupo social, que es quien va a soportar los riesgos de dicha activi-
dad, va a beneficiarse de los logros obtenidos y financia (generalmen-
te) esas actuaciones. De ahi que no se pueda defender la situacién de
quien se enfrenta en solitario con sus probetas sin someterse a la regu-
lacién social. Asi, el problema que se nos plantea es cémo controlar a
estos cientificos aislados y ocultos en las sombras de los laboratorios;
no hay forma de fiscalizar dichos trabajos y, por tanto, s6lo queda el
camino de apelar a su responsabilidad. A pesar de esta dificultad, el
Derecho debe colaborar intentando aplicar los principios éticos a tra-
vés de su normativa.
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5. CRITERIOS JURIDICOS Y NORMATIVA EXISTENTE

Un primer problema que nos surge al tratar la intervencién del
Derecho en este campo es plantearnos si es el instrumento adecuado
para orientar y limitar las actuaciones y manipulaciones genéticas y,
en general, la biotecnologia. No son pocos los que se oponen a la
existencia de una legislacién especifica, basados en una bateria de
razones * entre las que se encuentran las siguientes: a) la rapidez de
cambio de la tecnologia convierte en obsoletas las leyes nada més pro-
mulgarse, lo que obliga a una constante revisién y modificacién de las
mismas; b) las actuaciones cientificas no conocen fronteras, mientras
que las leyes si, lo que produce corrientes migratorias buscando elu-
dir el control normativo, quedando perjudicados aquellos paises méds
restrictivos; ¢) la legislacion debe ser altamente técnica y provisional
(por lo menos hasta que los riesgos queden sometidos a verificacio-
nes), asi, son los mismos expertos implicados en estas materias los que
participarian en la redaccién y en la toma de decisiones para controlar
su propia actuacion; y, por ultimo, d) la mayor parte de los peligros
que se describen carecen de realismo. Como conclusién, esta postura
aboga por unas directrices flexibles fundadas en la autoconciencia de
una sociedad «libre y decente». Pero, cabe la duda de qué se entiende
por dichas directrices y si se refiere exclusivamente a un autocontrol
por parte de los mismos cientificos.

A pesar de estas argumentaciones, nosotros creemos que si el
Derecho tiene como misidn regular las acciones que incidan en la vida
social, también debera cumplir esta funcién en el dmbito cientifico.
Bien es verdad que, por las peculiaridades propias del mismo, habra
que adoptar técnicas legislativas més flexibles y dgiles que permitan
que ciencia y normativa se acompasen. Segiin esto, creemos que las
leyes no deben descender a demasiadas concreciones, sino mas bien
definir criterios generales y férmulas abiertas que permitan su adecua-
cion a nuevas situaciones, estableciendo unos minimos que garanticen
la paz social y la defensa de la sociedad, asi como de los individuos
que la componen, evitando los riesgos excesivos y prescindibles. Otro
posible instrumento juridico es la articulacion de diversos comités y
comisiones que constituyan los érganos decisorios que adopten la res-
ponsabilidad de decidir ante los casos concretos y asesoren a otras ins-
tancias decisorias (médicos, jueces, legisladores, politicos, etc.). Pero,
eso si, los comités deben estar compuestos por una amplia y variada
representacion del espectro social. Para ello la legislacion reguladora
de los mismos deberd tener en cuenta este aspecto y establecer los
mecanismos oportunos que eviten la constituciéon monocolor de estos
entes.

¥ NoSsAL, G. J. V., Los limites de la manipulacién genética (traduccién LOPEZ,
B.), Gedisa, Barcelona, 1997, segunda edicion, pp. 158-160.
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En los dltimos afios ha aparecido una diversidad de normativas,
intentando ofrecer proteccion a los individuos ante los riesgos que
se temia que estaban emergiendo como consecuencia de los des-
cubrimientos biogenéticos. A continuacién vamos a revisar aquella
regulacién mds préxima a nuestro entorno para analizar cuéles son los
principios y orientaciones en ella contenidos.

Desde estos pardmetros vamos a comenzar examinando cudl es
el panorama espafol, para, a continuacién, acudir al 4mbito inter-
nacional.

En Espafia contamos con una legislacion especifica que, a pesar de no
regular directamente la manipulacién genética, contiene algunos articulos
referidos a la misma. Estamos aludiendo a la Ley 35/1988, sobre Técnicas
de Reproduccion Asistida, y ala Ley 42/1988, de donacion y utilizacion
de embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u drganos. Tam-
bién el Codigo Penal dedica un apartado a los delitos por manipulacién
genética. Igualmente, es de aplicacion la legislacién general cuando la
actividad genética pueda poner en peligro alguno de los derechos funda-
mentales como la dignidad, la igualdad, la intimidad, la libertad, la no-
discriminacion, etc. Ldgicamente, a esta dltima no vamos a aludir por ser
demasiado amplia y heterogénea.

La primera alusion que realiza la Ley sobre TRA (35/1988) a la
manipulacién genética es al comienzo de su articulado cuando esta-
blece que las técnicas de reproduccion asistida pueden utilizarse
para la prevencion y tratamiento de enfermedades de origen genético
o hereditario . Es decir, se estd intentado evitar la transmisién de
enfermedades genéticas a la descendencia. Ahora bien, en el men-
cionado articulo se recoge, igualmente, el criterio de ponderacién
de riesgos que anteriormente habiamos citado, cuando establece
que se cuente con las suficientes garantias diagnésticas y terapéu-
ticas y esté estrictamente indicado acudir a esas técnicas. También
se articula una férmula genérica, aplicable tanto a cualquier tipo
de terapia o investigacién (genética o no-genética), para regular las
intervenciones sobre los preembriones y embriones, determinando
que dichas actuaciones deben ser siempre con fines diagndsticos y en
beneficio de los mismos y con garantias razonables y contrastadas.
Ademds, para emplear cualquier terapia sobre ellos debe obtenerse
una autorizacién administrativa y darse los requisitos de: contar con
el consentimiento informado de los padres; tratarse de enfermedades
de diagndstico muy preciso; de enfermedades de prondstico grave o
muy grave; ofrecerse garantias razonables de mejoria; disponerse de
un listado de enfermedades en que la terapia sea posible; no influir en
los caracteres hereditarios no patolégicos; no buscar la seleccién de
individuos o de raza; y realizarse en centros autorizados y por equipos
cualificados #!. En lo referente a la investigacién y experimentacion

4 Articulo 1, 3.
41 Articulos 12y 13.
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genética, la ley autoriza las investigaciones sobre la estructura de los
genes y cromosomas, su localizacién, identificacién, funcionamiento
y los procesos de diferenciacién sexual en el ser humano %2, asi como
las investigaciones sobre el origen de las enfermedades genéticas o
hereditarias, en especial las de mayor gravedad 4. En estos casos se
requiere cumplir las siguientes condiciones: que los gametos objeto
de la investigacion o experimentacion no se empleen posteriormente
para la procreacidn; que se cuente con la autorizacién de las personas
de las que procedan los gametos o preembriones; que si se obtiene la
fecundacidn, no se mantenga el preembridn irn vitro més de catorce
dias; que se realice en centros sanitarios y por equipos multidiscipli-
nares legalizados; que se trate de una investigacion de caricter diag-
néstico y con fines terapéuticos o preventivos; que se demuestre que
no puede realizarse en el modelo animal; que se realice sobre la base
de un proyecto debidamente presentado y autorizado; y que se realice
en plazos autorizados #. Y, por dltimo, la Ley considera una infrac-
cién grave la seleccién de sexo o la manipulacién genética con fines
no terapéuticos o terapéuticos no autorizados *°, asi como la clona-
cién # y el intercambio genético humano con otras especies ¥7. Pode-
mos globalizar estas prescripciones diciendo que quedan recogidos
los criterios de beneficencia, ponderacién de los riesgos y autonomia
de los sujetos intervinientes.

La Ley sobre donacion y utilizacion de embriones (42/1988) en
su capitulo tercero hace alusion a la tecnologia genética con mate-
rial humano para autorizarla cuando se realice para la consecucién
de los siguientes fines *5: diagndsticos de enfermedades genéticas
o hereditarias, para evitar su transmisién o para tratarlas o curarlas;
industriales de cardcter preventivo, diagndstico o terapéutico como es
la fabricacién de sustancias de uso sanitario o clinico sin riesgo biol6-
gico, cuando no sea conveniente por otros medios; y ferapéuticos, de
investigacion y estudio de las secuencias del ADN del genoma huma-
no. Considerdndose como infraccién muy grave la realizacién de
cualquier actuacion dirigida a modificar el patrimonio genético huma-
no no-patolégico #°. Por tltimo, se preve la creacién de un Registro
Nacional de Centros o Servicios autorizados para utilizar o investigar
material genético. La permisividad de esta norma es bastante amplia
¥, a nuestro juicio, se estd primando la libertad de investigacién con
algunas limitaciones, no excesivamente estrictas.

42 Articulo 16.e).

4 Articulo 16.5).

“  Articulos 14 y 15.

4 Articulo 20.n).

4 Articulo 20.1). Esta infracci6n ha sido recogida por el Cédigo Penal Espafiol
de 1995 (art. 161.2).

47 Articulo 20.q).

4 Articulo 8.

4 Articulo 9.B).a).
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El Cédigo Penal Espaiiol dedica el titulo quinto del libro segundo
a los delitos relativos a la manipulacion genética, tipificdndose cinco
delitos que son los siguientes: la manipulacién de genes humanos
de manera que se altere el genotipo %; la utilizacién de la ingenieria
genética para producir armas biolégicas o exterminadoras de la espe-
cie humana °'; fecundar évulos humanos con cualquier fin distinto a
la procreacién humana *2; la creacién de seres humanos idénticos por
clonacién u otros procedimientos dirigidos a la seleccién de raza *%; y
practicar la reproduccién asistida en una mujer sin su consentimien-
to **. Se incurre en un error al abarcar, bajo el mencionado rétulo que
da nombre a este apartado, algunas actuaciones que no tienen por
qué implicar manipulacién genética, como la fecundacién de 6vulos
o la reproduccién asistida. Este Cédigo ha recogido algunas de las
acciones consideradas como infracciones por las leyes anteriormente
citadas, tipificindolas como delitos, siendo susceptibles, por tanto, de
sancién penal y no meramente administrativa como les imponian esas
normativas.

Dentro del campo internacional, en el &mbito europeo nos encon-
tramos con el Convenio relativo a los derechos humanos y la biome-
dicina del Consejo de Europa *°. Este Convenio dedica un capitulo
expresamente al genoma humano %, prohibiéndose toda forma de dis-
criminacién de una persona a causa de su patrimonio genético >’, asi
como la seleccidn de sexo salvo que se trate de evitar una-enfermedad
hereditaria grave vinculada al sexo . Se admiten las pruebas predic-
tivas de enfermedades genéticas con fines médicos o de investigacién
médica y con asesoramiento genético apropiado >, y las intervencio-
nes que tengan por objeto modificar el genoma humano por razones
preventivas, diagnésticas o terapéuticas y s6lo cuando no introduzcan
modificaciones en el genoma de la descendencia ©. Como vemos, se
parte de la proteccién de un derecho bdsico, recogido en todas las
declaraciones, como es el derecho a no ser discriminado por ningtin
motivo. Asi, con la intencién de fortalecer esta proteccién genérica

% Articulo 159. Se entiende por genotipo: el conjunto de los genes existentes en
cada nicleo celular de los individuos pertenecientes a una determinada especie.

31 Articulo 160.

52 Articulo 161.1.

53 Articulo 161.2.

% Articulo 162,

35 Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio rela-
tivo a los derechos humanos y la biomedicina), aprobado por el Comité de Ministros
del Consejo de Europa, el 19 de noviembre de 1996, y firmado en Oviedo el 4 de abril
de 1997.

56 El capitulo cuarto.
57 Articulo 11.

% Articulo 14,
% Articulo 12.
% Articulo 13.
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se prohibe esa nueva clase de discriminacién basada en el patrimonio
genético, adelantdndose a una de las consecuencias negativas de los
conocimientos acerca del genoma que se indican desde distintos sec-
tores.

En un dmbito mds amplio, la UNESCO aprueba la Declara-
cion Universal sobre el Genoma y Derechos Humanos, en la que
se parte de la proclamacién inicial de unos principios: que el
genoma humano es la base de la unidad fundamental de los seres
humanos ¢!; que es el centro del reconocimiento de la dignidad y
diversidad intrinsecas a los hombres ¢; que el genoma humano es
patrimonio de la humanidad, aunque en sentido simbdlico ¢3; que
todo individuo independientemente a sus caracteristicas genéti-
cas tiene derecho al respeto a su dignidad y derechos %; que no
se debe reducir a los individuos a sus caracteristicas genéticas ;
que debe respetarse su cardcter unico y diverso %; que las posi-
bilidades que entrafia el genoma humano se expresan en funcién
del entorno natural y social de cada persona ¢’; y, por dltimo, que
el genoma humano no debe dar lugar a beneficios pecuniarios 8,
Una vez establecidos estos principios base relacionados con la
dignidad humana, se declaran los derechos de las personas impli-
cadas, que son ®: derecho a una evaluacién previa de riesgos y
ventajas de cualquier actuacién sobre su genoma; derecho a pres-
tar el consentimiento previo, libre e informado; derecho a respe-
tar su decision a que se le informe o no de los resultados de su
examen genético; derecho a que los protocolos de investigacion
se sometan a una evaluacidn previa, conforme a la normativa
nacional e internacional; derecho a que cualquier investigacién
en su genoma, en caso de no estar en condiciones de manifestar
su consentimiento, sélo se lleve a cabo con el requisito de que
suponga un beneficio directo para su salud; derecho a no ser dis-
criminado por las caracteristicas genéticas; derecho a que se pro-
teja la confidencialidad de sus datos genéticos; y derecho a una
reparacion por dafios causados por la intervencién en su genoma.
Se prevé una excepcién a los principios de consentimiento y
confidencialidad, pudiendo limitarse en aras de proteger, preci-
samente, los derechos humanos y las libertades fundamentales 7.
En lo referente a la investigacién que tenga por objeto el geno-

61 Articulo 1.

52 Ibidem.

63 Ibidem.

6 Articulo 2.a).

65 Articulo 2.b).

6 Ibidem.

67 Articulo 3.

6 Articulo 4.

®  Articulos 5, 6,7y 8.
0 Articulo 9.
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ma, se establece que, en ningln caso, podrd prevalecer sobre el
respeto a los derechos humanos, las libertades fundamentales y
la dignidad humana 7!, considerdndose la clonacién reproductiva
como una préctica contraria a esta dignidad y, por tanto, debe
prohibirse 2. Las dltimas afirmaciones podrian haberse evitado
puesto que se deducia de la declaracidén de derechos formulada en
el articulado anterior, pero no estd de mds una reiteraciéon en este
sentido. Hasta este momento hemos visto que quedan recogidos
los principios bioéticos de autonomia, beneficencia y no-male-
ficencia, falta el de justicia. Este criterio aparece asumido mas
adelante cuando se establece que toda persona debe tener acceso
a los progresos en materia de genoma humano 7. Se reitera el
principio de beneficencia (individual y colectiva) al declararse
que toda aplicacion de la investigacidn acerca del genoma huma-
no debe orientarse a aliviar el sufrimiento y mejorar la salud del
individuo y de toda la humanidad 7. En la tdltima parte de la
Declaracion se proclama la necesidad respecto de la difusién y
cooperacién internacional del saber cientifico sobre el genoma
humano, la diversidad humana y la investigacidon genética 7, es
decir, no es materia de apropiacién intelectual por parte de un
grupo o de un pais, intentando evitar una nueva forma de colonia-
lismo o de explotacién por parte de los paises mds desarrollados.

También, desde otro dngulo, se encuentra relacionado con la
problemdtica de la manipulacién genética el Convenio sobre la
diversidad biolégica 7S. En su preambulo se declara la importancia
que tiene la diversidad biolégica para la evolucién y para el mante-
nimiento de los sistemas necesarios para la vida de la biosfera, por
lo que se afirma que su conservacidn es interés comiin de toda la
humanidad, a pesar de que determinadas actividades humanas estdn
reduciendo esa diversidad. E1 Convenio se propone tres objetivos
claros e intimamente relacionados 7’: la conservacién de la diver-
sidad biolégica; la utilizacidn sostenible de sus componentes; y la
participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de
Ia utilizacién de los recursos genéticos. Para cumplir estos objetivos
se establece que las partes firmantes del Convenio se permitan entre
si el acceso y transferencia de recursos genéticos y biotecnoldgicos,
asi como el intercambio de informacién y la cooperacion cientifica
y técnica 7%. En la misma direccién que la Declaracion anterior, se

7t Articulo 10.

72 Articulo 11.

7 Articulo 12.a).

7 Articulo 12.5).

75 Articulos 18 y 19.

76 Elaborado por la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio
Ambiente y el Desarrollo, celebrada en Rio de Janeiro en 1992.

77 Articulo 1.

7 Articulos 15, 16, 17, 18 y 19.
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trata de evitar que la tecnologia genética se convierta en un nuevo
instrumento de dominacién entre norte y sur, desarrollo y subdesa-
rrollo, primer y tercer mundo.

Durante el afio 2001, un grupo internacional junto con distin-
tas organizaciones civiles y organizaciones de pueblos indigenas
elaboraron un proyecto de Tratado para Compartir el Patrimonio
Genético ™. En él se proclama que: el valor intrinseco del universo
genético de la tierra es anterior a su utilidad y valor comercial, por
lo que debe ser respetado y protegido; que el universo genético de
la tierra existe en la naturaleza y no puede ser reclamado como pro-
piedad; que el universo genético global es un legado compartido y
una responsabilidad colectiva; y que el conocimiento creciente de
la biologia nos obliga a actuar como guardianes para la preserva-
cién y bienestar de nuestra especie y de todas las criaturas. Estos
principios nos llevan a proclamar que el universo genético de la
tierra es un patrimonio global que debe ser explorado, compartido,
protegido y nutrido por todos los pueblos y nunca reclamado como
propiedad intelectual. Las partes firmantes acordarian administrar
el universo genético como un fideicomiso, cada pafs y nacién tiene
la responsabilidad de vigilar sus recursos biol6gicos y de determi-
nar como serdn utilizados y compartidos, sin que dicho universo
pueda venderse. En el fondo de este proyecto late la intencién de
evitar las patentes sobre plantas, animales y vida humana, inclu-
yendo los genes, cromosomas, etc.

Hasta aqui hemos podido comprobar que el panorama normativo
empieza a ser muy amplio, al menos en el dmbito internacional, y
coincidente en la practica de proclamar unos principios basados en
el respeto a la dignidad del ser humano, deduciendo algunos dere-
chos concretos relacionados con la manipulacién genética y con el
genoma humano, pero reconociendo la importancia que tienen para
toda la humanidad los estudios en esta materia.

Una vez realizado este breve recorrido por el campo ético y el
juridico hemos podido constatar que la situacién no es ni mucho
menos pacifica y que se trata de un tema totalmente abierto.
Desde muchos rincones de nuestra sociedad surgen voces alarma-
das y alarmantes que ven en la genética todo un cimulo de ries-
gos y peligros en los que se proyectan los miedos atdvicos del ser
humano. Sin embargo, en un mundo donde los motores de com-
bustién y demds sistemas de emanacién de gases a la atmdsfera
han causado un cambio climdtico y otros efectos contaminantes,
donde la utilizacién de energia atomica ha creado situaciones de
efectos escalofriantes, donde la naturaleza ha quedado transfor-
mada y herida, puede resultar un tanto hipdcrita la actitud que se

" Se trata de un Tratado que se pretendia fuese adoptado por los gobiernos en la
Conferencia Rio+10 celebrada en Sudifrica (RAFI —Rural Advancement Foundation
International—; www.rafi.org).
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manifiesta de manera generalizada en lo que atafie a la genética.
Ante esto se podrd argumentar que precisamente por la situacioén
dada hay que evitar nuevas fuentes de destruccién de nuestro
hébitat, pero no faltan genetistas y biélogos que defienden que
los efectos negativos que se le achacan no son més que producto
de la ciencia-ficcién. Ante ello nos preguntamos: ;no estaremos
proyectando todos nuestros miedos y prejuicios —nuestros fantas-
mas ancestrales— en esta nueva ciencia que vinculamos incons-
cientemente con la vieja y obsoleta alquimia?

Sin embargo, también hay que tener en cuenta que esta ciencia
«toca» la base de la vida, por lo que no estdn muy desenfocadas las
alarmas que se han disparado. Mas aiin, se puede poner en juego la
misma permanencia de las especies en la tierra. Pero conviene no
ser alarmistas y considerar que cualquier técnica o tecnologia puede
utilizarse con efectos nocivos o benéficos. Miremos con optimismo
los avances logrados, pensando que estamos en camino hacia la supe-
racion de muchas de las dolencias que afectan al ser humano y que
suponga una luz de esperanza para tantos enfermos incurables.

Cuando desde diversos estrados nos dedicamos a reflexionar sobre
lo bueno y lo malo, 1o verdadero y lo falso, lo licito y lo ilicito, lo legi-
timo y lo ilegitimo, de los avances genéticos, tomemos en considera-
cién a todos aquellos que se encuentran en situaciones de una calidad
de vida infima y pensemos que el mejor criterio orientativo (si es que
se puede decir que hay uno) es el de procurar que recuperen el mayor
grado de calidad que se le pueda ofrecer desde el estado de nuestros
conocimientos y técnicas.

El papel del Derecho serd el de organizar la estructura social
donde se garantice ese objetivo con el mayor respeto a los derechos
humanos. No se trata de elaborar unas leyes totalmente restrictivas y
casuisticas, sino unas normas que establezcan algunos principios bési-
cos basados en el respeto a la dignidad humana y de ahi se deduzcan
unos derechos de las personas que intervengan en estas investigacio-
nes o terapias %. No se puede caer en la otra pendiente resbaladiza ®
de crear incesantemente restricciones normativas que impidan el
progreso y el avance cientifico. Este es un bien de la humanidad que
no debemos obstaculizar ni negar. El Derecho debe colaborar en la
tarea, ofreciendo su capacidad de organizar pacificamente la vida de
convivencia, armonizando los diversos intereses que entran en con-
flicto, conjuntando la libertad de investigacién y la obtencién de un
beneficio para los individuos, la sociedad en general y la humanidad
presente y futura.

8  Estructura que, como hemos analizado anteriormente, empiezan a tener algu-
nos de los documentos internacionales.

81 Sobre la otra pendiente resbaladiza ver: JUNQUERA DE ESTEFANL R., «De
Kant a Jonas...», cit., en prensa.
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La Ciencia, la Etica y el Derecho tienen ante si el dificil reto de
ofrecer una respuesta al hombre de hoy y del futuro, responsabilizan-
dose de ofrecerle la posibilidad de vivir en plenitud como persona,
contando con todos los instrumentos posibles para que esa vida tenga
una calidad digna de la que puedan participar todos los individuos.
Afrontemos el desaffo y dirijamos nuestras reflexiones a la bisqueda
de soluciones y de vias de encuentro entre el 4mbito cientifico, ético
y juridico.



