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RESUMEN

La presente investigacion aborda desde una perspectiva historica, cientifica y
juridica, la repercusion que han tenido en el Derecho Internacional, tanto universal como
regional europeo, los avances cientificos en materia genética. En este sentido, el objeto
de la investigacion es como el Derecho Internacional ha abordado -y sigue abordando- la
regulacion en la materia, teniendo en cuenta los rdpidos avances biotecnoldgicos y sus

consecuencias.

La investigacion se enmarca inicialmente en la evoluciéon de los avances
cientificos en materia genética, teniendo en cuenta la revolucién biotecnoldgica
producida desde la genética de Mendel hasta la ingenieria genética actual o gendmica. En
este recorrido, primeramente se abordan términos y conceptos relacionados con la ciencia
y la biomedicina. Posteriormente, se tratan los aspectos juridicos relacionados y que han

dado pie al marco normativo internacional que tenemos actualmente.

De forma general, la hipotesis de la que parte este trabajo de investigacion es que
el Derecho Internacional juega un papel fundamental en la proteccion de los derechos
humanos, principalmente relacionados con las consecuencias de los avances cientificos.
Mas alla de los nuevos retos surgidos para el Derecho Internacional, algunos de los
objetivos de este trabajo son los siguientes: a) dar a conocer la realidad actual y
posibilidades de los avances cientificos en materia genética; b) identificar el marco
normativo existente en el plano juridico internacional y europeo que regula la materia; c)
determinar el encaje de dicha regulacion, teniendo en cuenta el progreso biotecnologico
actual desde un ambito critico y los derechos en juego; y, d) situar al Derecho
Internacional como instrumento relevante en la proteccion de los derechos humanos y

respecto a la libertad de investigacion cientifica.

Por ello, como paradigma del avance en el ambito genético, las técnicas de edicion
genética y el descubrimiento y desarrollo del genoma humano, suponen un hito

trascendental. No obstante, existen luces y sombras. Bajo el desarrollo de la biotecnologia
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y la genética, se busca principalmente la curacion de enfermedades que afectan a la
humanidad asi como la prediccion, y mejoras que afectan ya no solo en los ambitos de la
salud, sino en ambitos del sector privado como el laboral o mercantil. Pero también
existen otros problemas relacionados con los derechos fundamentales y que
oportunamente toca abordar desde el mismo. De esta forma, extraeremos una valoracion
de las aportaciones que el Derecho Internacional ha dado ante los nuevos retos

biotecnoldgicos en la materia.

Tal analisis incluye el examen de los criterios legislativos internos, politicos,
bioéticos, jurisprudenciales y doctrinales que han servido de base en la creacion del marco
juridico internacional en materia de investigacion genética. El resultado, més o menos
acertado, hace que un replanteamiento actual sea necesario, teniendo en cuenta los
avances biotecnologicos, sobre todo por la afectacion que tienen, y que potencialmente

pueden llegar a tener sobre la especie humana

Ademés de delimitar conceptos cientificos, juridicos y bioéticos, en base al marco
legislativo internacional actual, analizaremos la extension de la proteccion que otorga el
Derecho Internacional y de la UE a los diversos derechos en juego, siendo criticos cuanto
al equilibrio entre el derecho a la proteccion del ser humano y el derecho a la innovacion

e investigacion cientifico.



ABSTRACT

This research addresses, from a historical, scientific and legal perspective, the
impact that scientific advances in genetic matters have had on International Law, both
universal and European regional law. In this sense, the object of the research is how
International Law has addressed - and continues to address - the regulation in the matter,

taking into account the rapid biotechnological advances and their consequences.

The research is initially framed in the evolution of scientific advances in genetics,
taking into account the biotechnological revolution produced from Mendel's genetics to
current genetic or genomic engineering. In this tour, terms and concepts related to science
and biomedicine are first addressed. Subsequently, the related legal aspects that have

given rise to the international regulatory framework that we currently have are discussed.

In general, the hypothesis from which this research work is based is that
International Law plays a fundamental role in the protection of human rights, mainly
related to the consequences of scientific advances. Beyond the new challenges that have
arisen for International Law, some of the objectives of this work are the following: a) to
make known the current reality and possibilities of scientific advances in genetic matters;
b) identify the existing regulatory framework at the international and European legal level
that regulates the matter; c) determine the fit of said regulation, taking into account current
biotechnological progress from a critical area and the rights at stake; and, d) position
International Law as a relevant instrument in the protection of human rights and with

respect to freedom of scientific research.

Therefore, as a paradigm of progress in the genetic field, genetic editing
techniques and the discovery and development of the human genome represent a
transcendental milestone. However, there are lights and shadows. Under the development
of biotechnology and genetics, the main search is for the cure of diseases that affect
humanity as well as prediction, and improvements that affect not only in the areas of

health, but also in areas of the private sector such as work. or commercial. But there are
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also other problems related to fundamental rights that must be addressed accordingly. In
this way, we will extract an assessment of the contributions that International Law has

given to the new biotechnological challenges in the matter.

Such analysis includes the examination of the internal legislative, political,
bioethical, jurisprudential and doctrinal criteria that have served as a basis for the creation
of the international legal framework regarding genetic research. The result, more or less
correct, makes a current rethinking necessary, taking into account biotechnological
advances, especially due to the impact they have, and potentially could have on the human

species.

In addition to delimiting scientific, legal and bioethical concepts, based on the
current international legislative framework, we will analyze the extension of the
protection granted by International and EU Law to the various rights at stake, being
critical regarding the balance between the right to protection of the human being and the

right to innovation and scientific research.
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INTRODUCCION

1. Objeto

La presente investigacion aborda desde una perspectiva historica, cientifica y
juridica, la repercusion que han tenido en el Derecho Internacional, tanto universal como
regional europeo, los avances cientificos en materia genética. En este sentido, el objeto
de la investigacion es como el Derecho Internacional ha abordado -y sigue abordando- la
regulacion en la materia, teniendo en cuenta los rapidos avances biotecnoldgicos y sus

consecuencias.

La investigacion se enmarca inicialmente en la evolucion de los avances
cientificos en materia genética, teniendo en cuenta la revolucién biotecnoldgica
producida desde la genética de Mendel hasta la ingenieria genética actual o genémica. En
este recorrido, primeramente se abordan términos y conceptos relacionados con la ciencia
y la biomedicina. Posteriormente, se tratan los aspectos juridicos relacionados y que han

dado pie al marco normativo internacional que tenemos actualmente.

De forma general, la hipdtesis de la que parte este trabajo de investigacion es que
el Derecho Internacional juega un papel fundamental en la proteccion de los derechos
humanos, principalmente relacionados con las consecuencias de los avances cientificos.
Mas alld de los nuevos retos surgidos para el Derecho Internacional, algunos de los
objetivos de este trabajo son los siguientes: a) dar a conocer la realidad actual y
posibilidades de los avances cientificos en materia genética; b) identificar el marco
normativo existente en el plano juridico internacional y europeo que regula la materia; c)
determinar el encaje de dicha regulacion, teniendo en cuenta el progreso biotecnoldgico
actual desde un ambito critico y los derechos en juego; y, d) situar al Derecho
Internacional cémo instrumento relevante en la proteccion de los derechos humanos y

respecto a la libertad de investigacion cientifica.

Por ello, como paradigma del avance en el &mbito genético, las técnicas de edicion
genética y el descubrimiento y desarrollo del genoma humano, suponen un hito

trascendental. No obstante, existen luces y sombras. Bajo el desarrollo de la biotecnologia
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y la genética, se busca principalmente la curacion de enfermedades que afectan a la
humanidad asi como la prediccion, y mejoras que afectan ya no solo en los ambitos de la
salud, sino en ambitos del sector privado como el laboral o mercantil. Pero también
existen otros problemas relacionados con los derechos fundamentales y que
oportunamente toca abordar desde el mismo. De esta forma, extraeremos una valoracion
de las aportaciones que el Derecho Internacional ha dado ante los nuevos retos

biotecnoldgicos en la materia.

Tal analisis incluye el examen de los criterios legislativos internos, politicos,
bioéticos, jurisprudenciales y doctrinales que han servido de base en la creacion del marco
juridico internacional en materia de investigacion genética. El resultado, mas o menos
acertado, hace que un replanteamiento actual sea necesario, teniendo en cuenta los
avances biotecnolodgicos, sobre todo por la afectacion que tienen, y que potencialmente

pueden llegar a tener sobre la especie humana

Ademés de delimitar conceptos cientificos, juridicos y bioéticos, en base al marco
legislativo internacional actual, analizaremos la extension de la proteccion que otorga el
Derecho Internacional y de la UE a los diversos derechos en juego, siendo criticos cuanto
al equilibrio entre el derecho a la proteccion del ser humano y el derecho a la innovacion

e investigacion cientifico.

2. Justificacion

Estamos siendo testigos en la actualidad de como los avances tecnologicos son los
protagonistas en casi todos los &mbitos. En el ambito de la investigacion cientifica en
materia genética, estos avances estan siendo los protagonistas constantes en los medios
de comunicacion, ya no solo especializados, sino en los generales. Bajo esta influencia
de avances constantes, las noticias relacionadas con los avances en medicina y ciencia
genética son un reflejo de las esperanzas de la humanidad en la cura de enfermedades y

mejora en la calidad de vida de las personas.

Si bien no se habia dado la importancia que merece a la genética, ha sido la

revolucion cientifica y la aparicion de nuevos métodos de analisis y técnicas, asi como de
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equipos informaticos los que han hecho avanzar y darle la relevancia que merece’. No
obstante, los avances cientificos -en nuestro caso, nos referimos a los que atafien a la

investigacion biomédica referida al ambito genético- tienen sus luces y sombras.

Ciertamente que la investigacion y experimentacion en seres humanos han estado
presentes en el desarrollo de la medicina a lo largo de la historia, pero como veremos en
nuestro trabajo, es cierto que a partir del siglo XX la humanidad ha experimentado un
avance vertiginoso en el desarrollo de la biomedicina, casi siempre con la principal
aspiracion y preocupacion de curar las enfermedades mas graves que afectan al ser
humano. Y ciertamente es ahora cuando podemos observar los mejores resultados de
dichas investigaciones biomédicas; solo falta ver los avances y conocimientos obtenidos

en materia de prevencion, diagnostico y tratamiento de las patologias.

Otro de los aspectos clave de los avances, ha sido el descubrimiento y desarrollo
del genoma humano?, teniendo en cuenta las aplicaciones que ello conlleva en el campo
de la biotecnologia. Ante este hallazgo tan importante, existe una mayoria que piensa que
el futuro desarrollo de nuevas terapias se encuentra, precisamente, en el mayor
conocimiento de la informacion sobre los diversos factores genéticos implicados en la
mayoria de enfermedades que mas preocupan al ser humano. De hecho, muchos
resultados de estos avances ya son visibles en campos concretos de la medicina. Asi, en
el campo de la salud reproductiva, asistimos a un avance en sus técnicas, muchas de ellas
no consolidadas, pero si probadas en animales®. También, gracias al descubrimiento y
mejor conocimiento del genoma humano, se plantea la posibilidad de curar patologias
mucho antes de que se manifiesten en las personas. Un hecho es que gracias a la ingenieria
genética aplicada a la investigacion en las células troncales (células madre) y células
embrionarias, se pueden regenerar tejidos y 6rganos humanos, mejorando asi la calidad

de vida de las personas afectadas.

Todos estos son ejemplos que resultan clave para demostrar que la ciencia

biomédica ha avanzado rapidamente, llegando a descubrimientos trascendentales, pero

1 Cémo ejemplo, hasta no hace muchos afios, era impensable que las técnicas de edicion genética supusieran
un avance revolucionario, que haga en la actualidad y de forma constante a la comunidad cientifica
replantearse el camino a seguir ante tales avances.

2 El proyecto Genoma Humano se inicié en 1990, con el objetivo de conseguir la secuencia del Genoma
Humano. Aunque ya se ha llegado a ese objetivo, las investigaciones continuan para poder llevar a cabo la
aplicacion de tal descubrimiento a la biomedicina y biotecnologia. Véase La Declaracion Universal sobre
el Genoma Humano y los Derechos Humanos de la UNESCO de 1997.

3 En este caso, tenemos el ejemplo de la gametogénesis in vitro, citada en este trabajo.
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que a su vez tienen afectaciones, tanto positivas como negativas, teniendo en cuenta los
potenciales problemas que nos pueden llegar a producir. En este caso, la incertidumbre
resulta indiscutible, pues con los descubrimientos y nuevos avances biomédicos en

materia genética se traspasa lo mas profundo del ser humano®.

Como ya hemos indicado, todos los progresos llevados a cabo en el campo de la
biomedicina y la genética sitiian a la humanidad ante nuevos retos y nuevas situaciones,
muchas de ellas impensables hasta hace pocos afios. Asi, una de las afectaciones
principales en el marco normativo que pretende regular la materia es la disparidad de
criterios legislativos, puesto que existen Estados que defienden una libertad mas amplia
cuanto a la investigacion cientifica en materia genética y otros que apuestan por una
mayor proteccion de los derechos fundamentales en el marco de dichas investigaciones.
Esta realidad de falta de criterio unificador en la materia se ha visto expresada en el marco
juridico internacional relativo a la investigacion genética, caracterizado por la escasa

regulacion convencional.

Esto nos lleva a valorar el actual marco legal desde una forma critica,
considerando no solamente la falta de instrumentos juridicos vinculantes en el plano
. . . 5 . . . .
internacional regional y de la UE®, sino a analizar el marco normativo existente en el
plano universal®, teniendo en cuenta los avances y nuevos retos a los que la comunidad

cientifica y la humanidad en general se enfrenta.

Por lo tanto, existen nuevas necesidades de proteccion de derechos (intimidad,
privacidad, integridad personal y del ser humano e investigacion cientifica), la mayor
parte entendidos en el orden internacional como derechos humanos, que deben ser tenidos
en cuenta en el actual marco juridico internacional y regional de la UE. Son nuevas
necesidades de proteccion que deben abordarse desde una forma multidisciplinar
(cientifica, bioética y juridica), y es por ello por lo que este trabajo quiere poner en
contexto la actual situacion global en la materia, aportando una reflexion profunda y

critica sobre la situacion, con el fin de provocar avances en el derecho internacional.

4 Aspectos cientificos como la manipulacion genética puede tener consecuencias catastroficas, hasta incluso
la destruccion de la especie humana.

5 En la actualidad, existe un {inico instrumento juridicamente vinculante que se adoptd para regular
especificamente la proteccion de los derechos fundamentales en el marco de la investigacion biomédica;
hablamos del Convenio de Oviedo.

® Bl régimen juridico del plano universal relativo a la investigacién biomédica se caracteriza por normativa
soft law, que adopta la forma de Declaraciones principalmente.
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3. Meétodo

La investigacion se ha llevado a cabo principalmente siguiendo el método
historico juridico, teniendo en cuenta la evolucidon histérica del marco juridico
internacional en relacion con los avances cientificos en materia genética. Ademas, se ha
utilizado el método analitico, considerando el analisis 16gico y critico que se ha hecho de

los diversos conceptos juridicos relacionados.

Cabe decir que el presente trabajo de tesis se realiza dentro de la linea de
investigacion del Derecho Internacional Publico y Relaciones Internacionales, teniendo

en cuenta la formacion e intereses de la persona que la ha realizado.

En el transcurso de este trabajo, ademds de los extensos recursos bibliograficos
utilizados, los cuales han permitido obtener informacion en un ambito transversal, han
sido vitales los consejos del querido Profesor Dr. Carlos Maria Romeo Casabona, mas
alla de su bibliografia. La participacion en la Catedra de Derecho y Genoma Humano de
la Universidad del Pais Vasco me ha permitido estar en constante actualizacion, pudiendo

trasladar los constantes aprendizajes en este humilde trabajo.

Finalmente, el estudio del marco juridico internacional y europeo en la materia,
teniendo en cuenta su enfoque practico en relacion con los avances cientificos en la
materia, han llevado a cabo a delimitar unos objetivos, consistentes en la mejora y
adaptacion de dicho marco juridico teniendo en cuenta la realidad cientifica. Por ello, que
se han tenido en cuenta las aportaciones de diversos autores aplicando el método

deductivo.

4. Estructura

Este trabajo de investigacion esta organizado en cinco capitulos. El Capitulo I se
enmarca dentro de un &mbito conceptual, desarrollando desde un punto de vista historico,

conceptos juridicos y bioldgicos relacionados con los avances en materia genética. Asi,
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se delimita el periodo historico de los avances cientificos desde la genética mendeliana
hasta las técnicas y avances de nuestros dias. En este primer apartado del Capitulo I,
ademas de la explicacion y desarrollo conceptual, pone especial relevancia en los nuevos
conceptos y paradigmas de la biotecnologia, haciendo especial referencia a la técnica

CRISPR-Cas9.

Ya en el segundo punto del Capitulo I, se habla del conocimiento genético en
humanos, teniendo en cuenta los ambitos en los que se aplican las pruebas genéticas y sus
principales preocupaciones desde la ciencia, la ética y el derecho. Como consecuencia de
los avances biotecnoldgicos, surgen nuevos conceptos juridicos en materia genomica, los
cuales se iran analizando. Especial relevancia tienen los presupuestos normativos co6mo
el Codigo de Nuremberg o la Declaracion de Helsinki, entre otras, por el hecho de su

influencia directa en las bases del marco normativo internacional y europeo actual.

Finaliza el primer Capitulo hablando del concepto de gen, teniendo en cuenta su
definiciéon y cémo influye en el plano cientifico-genético y en el juridico. Asi, la
relevancia juridica de los genes humanos es un aspecto conceptual importante en este
trabajo, mostrando como la dotacion genética nos proporciona una identidad genética

concreta a sujeto, aspecto clave de la humanidad.

El Capitulo II se enfoca en el analisis del marco juridico internacional y europeo
en materia de investigacion genética. Ciertamente que en el capitulo I y en los posteriores
también se hace. No obstante, este capitulo entra e analizar y valorar el marco juridico
teniendo en cuenta aspectos relevantes como la universalidad de los Derechos Humanos,
el respecto por la diversidad, dando paso al andlisis de los principales instrumentos
internacionales como las declaraciones de la UNESCO. Ya en el plano regional europeo,
se analiza el Unico convenio existente en la materia, esto es, el Convenio de Oviedo,
instrumento juridicamente vinculante que serd a lo largo de este trabajo objeto de un

analisis constante.

Dentro del estudio del marco juridico, también se analizan los instrumentos
juridicos internacionales relativos a la intimidad y proteccion de datos, teniendo en cuenta
el concepto de derecho a la intimidad, mas concretamente en el ambito genético. Por
ultimo, se incluye un apartado dedicado a las propuestas de mejora juridica. En el mismo,
y después del analisis del marco normativo hecho en este capitulo II, se concluye que

existe un decalaje importante entre las nuevas técnicas surgidas en materia genética, de
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potencial aplicacion en seres humanos, con el marco juridico regulador. Por ello se
analizan las Recomendaciones del Consejo de Europa asi como los criterios del TEDH

con el fin de acabar de situar el estado de la cuestion a nivel juridico.

En definitiva, este esquem provee una vista panoramica de como se pretende
abordar el analisis del marco juridico europeo frente a los avances en genética, poniendo
en perspectiva los retos y las posibles adaptaciones necesarias para garantizar un

equilibrio entre los derechos humanos y el progreso cientifico.

Tratados los principales conceptos en la materia asi como el marco juridico, el
Capitulo III se centra en los aspectos relativos a la obtencion de la informacion genética.
y la proteccion de datos. Conceptos como biotecnologia y privacidad deben ir de la mano,
puesto que la gendmica ha revolucionado la ciencia, teniendo repercusiones en el &mbito
juridico, como en el ambito de la proteccion de datos y la privacidad. Los test genéticos
como paradigma de la medicina predictiva, aportan informacion de los usuarios, con toda
la complejidad que ello conlleva. Se abordan asi las formas posibles de realizacion de
estos test, su normativa reguladora y qué consecuencias pueden tener sus resultados en el
ser humano. Como ejemplo de conservacion de la informacién genética, analizamos
también las bases de datos genéticos o biobancos, los cuales tienen especial impacto en
el derecho a la intimidad, entre otras cosas. Se hara un analisis de este derecho, teniendo

en cuenta qué respuesta ha dado la legislacion europea en la materia como es el RGPD.

Posteriormente, en el Capitulo IV, analizamos en qué lugar se sittian los Derechos
Fundamentales respecto a los avances cientificos en materia genética. Los avances en
genética y biotecnologia desencadenan una oleada de discusiones éticas y juridicas,
exigiendo en consecuencia un marco legal evolutivo que camine a la par con los progresos
cientificos. El principio fundamental en este apartado es demostrar que el mantenimiento
y salvaguarda de los derechos humanos es primordial, teniendo en cuenta la nocién de
dignidad humana como pilar estatico de la formulacion de la legislacion en el marco
juridico europeo. Por ello, en este apartado se trataran aspectos relativos al concepto de
dignidad humana en relacion a los test genéticos o las técnicas de edicion genética, como
ejemplo de los avances cientificos. Ciertamente, el tratamiento de los comités de bioética
y sus funciones, haran que conceptos que hasta ahora parecian claros y delimitados en el
ambito de la investigacion como la integridad personal o la salvaguarda del patrimonio
genético en ultima instancia, se vean replanteados y sobre todo, analizados desde el
mAaximo rigor.
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Finalmente, en el capitulo V se lleva a cabo un comentario critico respecto a la
inexistencia de un instrumento juridico vinculante en materia genética. Si tenemos en
cuenta los avances cientificos y los conocimientos que a dia de hoy se han obtenido
gracias a los mismos, vemos que el discurso ético y juridico en el ambito internacional
todavia resulta poco influyente, si mas no de cara a la existencia de instrumentos firmes
de cara a una proteccion efectiva de los derechos humanos como consecuencia de dichos

avances.

En este sentido, se hace un balance de los instrumentos europeos de proteccion
actuales, teniendo en cuenta los vacios existentes que requieren especial atencion, y sobre
todo fortalecimiento. Se hacen una serie de propuestas con una doble funcion clara:
salvaguardar la dignidad humana y por otro lado, proteger la libertad de investigacion
cientifica. Al respecto, se abordara el debate cientifico actual, teniendo en cuenta los
avances, las responsabilidades, el consenso actual asi como las principales
Recomendaciones del Consejo de Europa relativas a la materia, con el objetivo de
proporcionar un equilibrio ético y sobre todo, juridico que proporcione el mejor marco

juridico internacional en materia de investigacion genética.

5. Fuentes

Para la elaboracion de este trabajo se han utilizado fuentes primarias y
secundarias. Como fuentes primarias, se ha hecho un andlisis del marco juridico
internacional y europeo en materia de investigacion genética, asi como legislacion

andloga interna, como seria la espafiola.

Cuanto a la revision historico-juridica de este trabajo y sus conceptos, se han
consultado las principales declaraciones de la Organizacion de Naciones Unidas, asi
como de otros organismos y organizaciones internacionales, pudiéndose consultar la

mayor parte a través de internet.

Cabe decir que los textos juridicos internacionales, ya sean resoluciones,
declaraciones o convenios, se han citado siguiendo un orden principalmente cronologico,

ademads de su caracter vinculante o no vinculante a nivel juridico.
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Cuanto a las fuentes secundarias, se ha citado una extensa bibliografia,
principalmente compuesta por monografias, articulos publicados en revistas
especializadas de gran impacto, y contribuciones de obras colectivas. Este trabajo de
investigacion se apoya de manera extensa en bibliografia de autores destacados, no
solamente espafioles, sino también extranjeros. También sucede lo mismo los articulos

citados en revistas y congresos.

Ciertamente que el trabajo bibliografico y la aportacion a través de las
comunicaciones en los Congresos Internacionales han enriquecido todo el conjunto de
fuentes secundarias, habiéndose hecho una especial seleccion de las mismas, teniendo en

cuenta su relevancia en relacion a la tematica tratada.

CAPITULO 1. AVANCES CIENTIFICOS EN MATERIA GENETICA.
CONCEPTOS JURIDICOS Y BIOLOGICOS DERIVADOS DE LA
GENETICA

1. Una aproximacion conceptual del origen y desarrollo de la biotecnologia

En este primer Capitulo, debemos situar el estado de la cuestion en materia
genética, teniendo en cuenta diversos factores, como pueden ser el origen de la genética
y el surgimiento de la biotecnologia actual, los conceptos clave, las nuevas técnicas de
conocimiento genético en humanos, los aspectos juridicos relacionados con la materia y

que resultan fundamentales, asi como los diversos puntos de vista del concepto genético.

Ello nos ayudard a comprender ante qué retos se enfrenta la comunidad
internacional en materia de investigacion genética, puesto que cdmo veremos, la realidad

resulta compleja y heterogénea.

Teniendo clara la situacion actual de los avances en materia genética en conjunto
con el marco juridico internacional relativo a dicha materia, podremos analizar y construir
un trabajo que resulte novedoso, teniendo en cuenta los paradigmas a los que se enfrenta

el ser humano debido a los avances cientificos actuales.
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1.1 De la genética de Mendel a la ingenieria genética actual. La genémica

La genética es un concepto que se ha ido forjando desde antiguo. De forma
general, si preguntamos a cualquiera sobre la genética, seguramente le vendran a su mente
aspectos como las caracteristicas que se heredan de padres a hijos. Esta no es una idea
descabellada, ya que, por su propia definicion, el diccionario de la RAE define la genética

como la “parte de la biologia que trata de la herencia y de lo relacionado con ella”.

Observando a cualquier ser vivo de forma general, nos detenemos en observar sus
partes o unidades. Pensamos ahora en un individuo con los ojos azules, con la nariz de
una determinada manera, las orejas pequeiias, los labios finos, etc. La idea principal es
que, en la genética, ciertas caracteristicas se pueden heredar aisladamente, pudiendo asi
asemejarse en mayor o menor medida un hijo a su padre o madre. Todo dependera de las

caracteristicas que haya podido heredar.

Desde las investigaciones con guisantes de Mendel hasta el Proyecto Genoma
Humano (PGH) ha habido un gran aporte de diversas investigaciones, pasando todas por

diversas etapas y momentos del estado de la ciencia y del conocimiento.

Asi, Mendel es considerado el padre de la genética por sus investigaciones que
buscaban encontrar las leyes’ que hacen que se transmitan unos determinados caracteres
hereditarios. En suma, Mendel establecio a través de sus leyes como los caracteres o
elementos que definen la apariencia externa® son heredados de padres a hijos siguiendo
unas reglas concretas®. Con Mendel comienza la era de la Genética, que conjuntamente
con la Teoria de la Evolucion de Darwin, suponen la mayor revolucion en el conocimiento

de la evolucion de las especies, y en nuestro caso, de la genética.

Ya entrados en el Siglo XX, se descubrird como el material genético que se

transmite de padres a hijos esta compuesto por una molécula en forma de doble hélice,

" Gregor Johann Mendel, naci6 y murié en el Siglo XIX (del 20 de julio de 1822 al 6 de Enero de 1884)
en pleno Imperio austriaco. Ademas de monje agustino, era un gran naturalista. En el afio 1865 publicé el
libro “Experimentos sobre Hibridacion de Plantas”, en el que se contienen sus famosas leyes o leyes de
Mendel. A raiz de la observacion, Mendel lleg6 a las siguientes conclusiones, plasmandolas en estas tres
leyes: 1.- La Primera Ley de Mendel es la de la uniformidad de los mestizos de primera generacion filial.
2.- La Segunda Ley de Mendel es la relativa a la disyuncion de los alelos. 3.- La Tercera Ley de Mendel es
la de la herencia independiente de los caracteres.

8 Es lo que se conoce como el “fenotipo”. En cambio, por “genotipo” se entiende el conjunto de genes de
un organismo.

® Véase la traduccion al inglés de las leyes de Mendel en “Experiments in Plant Hybrydization”:

http://www.esp.org/foundations/genetics/classical/gm-65.pdf
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denominada 4cido desoxirribonucleico, y mas conocida por sus siglas ADN. Yendo a la
fuente de la publicacion, vemos como de forma breve (solo en una pagina) Watson y Crick
describieron cémo es el ADN ademas de proporcionar la comprension en la transmision

de los caracteres hereditarios®.

El ADN, conjunto ordenado de dtomos, se compone por una serie de moléculas,
conocidas como bases nitrogenadas®®. Dichas bases nitrogenadas estan situadas en
escalones dentro de la doble hélice. Asi, todos los seres vivos (especie humana, animales
y plantas) poseen el ADN, teniendo en cuenta que cada uno de ellos posee una secuencia
concreta y particular de bases nitrogenadas'®. Por ello, se afirma que el ADN, como
sistema de informacién o codigo, contiene los elementos necesarios para que el mensaje
genético se exprese en lo que un individuo es: un conjunto de elementos (cuantitativos y
cualitativos) que definen lo que hemos dicho antes, es decir, el fenotipo o conjunto de

caracteres.

Respecto a la especie humana, el ADN se encuentra en sus células, concretamente
en la parte denominada nucleo. El ntcleo protege el ADN de posibles dafios. Un humano
contiene en cada célula 46 moléculas de ADN, procediendo 23 del padre y las otras 23 de
la madre. En el momento de la division celular, estas moléculas se hacen visibles a través
de unas estructuras denominadas cromosomas, conteniendo 23 pares un humano normal.
A suvez, cada cromosoma contiene miles de unidades de ADN, lo que conlleva decir que,

en conjunto, los genes de un ser humano se denomina genoma®*.

A partir de los descubrimientos llevados a cabo en el ambito de la genética, se

inicio6 el gran “Proyecto Genoma Humano™®®. Desde sus inicios, este proyecto supuso el

10 Watson, J.D. y Crick, F.H.C., “Molecular structure of nucleic acids; a structure for deoxyribose nucleic
acid”, Nature, 171 (4356), 1953, pp. 737-738.

11 Cémo preludio a las numerosas celebraciones del 50 aniversario del descubrimiento de la doble hélice
del ADN, la prestigiosa revista Nature presentd una coleccion de resefias respecto al impacto histdrico,
cientifico y cultural de la estructura molecular del ADN. Véase Wilkins, M. H. F., Stokes, A. R. y Wilson,
H. R. (2016) «Molecular structure of deoxypentose nucleic acids», en 50 Years of DNA. doi:
10.1038/nature01396.

12 Adenina (A), Guanina (G), citosina (C) y timina (T).

13 De alguna manera, estamos ante un c6digo que define una serie de “mensajes”, que segin Mendel se
denominan los caracteres.

14 Los seres humanos nos definimos por un conjunto propio de genes, ya que, a través de la reproduccion
sexual, el intercambio de genes se da entre individuos de distinto sexo pero de una misma especie.

15 El proyecto Genoma Humano se inicié en 1990, con el objetivo de conseguir la secuencia del Genoma
Humano. Aunque ya se ha llegado a ese objetivo, las investigaciones continuan para poder llevar a cabo la
aplicacion de tal descubrimiento a la biomedicina y biotecnologia. Véase La Declaracion Universal sobre
el Genoma Humano y los Derechos Humanos de la UNESCO de 1997.
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mas ambicioso en la historia, debido sobretodo a su presupuesto y fines'®. Asi, el esfuerzo
se centraba en hacer un mapa y cartografiar los mas de 100.000 genes para conocer

realmente los genes responsables de nuestra biologia y nuestros caracteres hereditarios.

En este punto, cabe precisar que no solamente se intent6 identificar qué genes son
los que constituyen a la especie humana como tal, sino que también se investigo sobre la
composicion genética de otros organismos como plantas y animales, apuntando también
hacia el desarrollo de nuevas técnicas de manipulacion genética como la secuenciacion

del ADNY .

Debemos remarcar que la mayor preocupacion del ser humano dentro de la
medicina, y en su caso, de la medicina genética, fue entonces (y sigue siendo) la busqueda
de los genes causantes de muchas enfermedades, y ya no solamente de las hereditarias.
En este sentido, el PGH se inici6 dentro de un contexto de busqueda de recursos
econdémicos y unificados para tratar de comprender mejor las enfermedades genéticas

menos comunes*®, mas conocidas hoy como enfermedades raras.

De entrada, los avances fueron significativos en las técnicas de extraccion, analisis
y secuenciacion del genoma humano, automatizando e informatizando procesos y tareas

de investigacion, lo que se tradujo en un abaratamiento de costes econdmicos y de tiempo.

Si bien el PGH arroj6 luz en la investigacion genética cuanto a la comprension de
ciertas enfermedades y conocimiento de aspectos relevantes e intimos del ser humano,
ello plante6 diversos desafios ético-legales, casi todos relacionados con los usos y

obtencion de la informacion genética®®.

En pleno desarrollo del PGH, la reflexion y analisis por parte de algunos expertos
ya fueron planteadas. Se empezaba a entrever como la probleméatica sobre el uso y
aplicacion de la informacion genética, asi como la falta de legislacion nacional y europea

que protegiera realmente a los seres humanos de las conductas mas intolerables como la

18 EL PGH, como investigacion internacional, y dentro de su hito més importante, descifro la totalidad de
la secuencia del genoma humano

7 Ya no es solo la rama de la biologia la que protagoniza el PGH. Tenemos también ramas como la
bioquimica, la genética, la medicina, la ingenieria y las ciencias sociales como protagonistas del PGH.

18 Asi, se pretendia que, a través de la identificacion de los genes implicados en las funciones bioldgicas del
ser humano, acceder luego al conocimiento y diagndstico de las enfermedades asociadas a alteraciones
genéticas

19 Al respecto, podemos afirmar que estos desafios siguen muy presentes en la ciencia actual. El hecho de
realizar este trabajo nos sitiia en una discusion todavia llena de retos y desafios.
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discriminacion genética?® era algo a tener en cuenta. En este sentido, el debate se situaba
en garantizar la prohibicion de cualquier discriminacidén genética, por lo que nadie podria
ser discriminado respecto a la obtencion de un seguro de salud o empleo, etc. También se
trataron aspectos clave como la garantia de la confidencialidad y privacidad de la
informacion genética, asi como la adecuacion de la formacion y el conocimiento de la

informacion genética mediante el estudio interdisciplinar y social.

Este debate en una época efervescente cuanto a la ciencia genética plante6 varios
desafios a los derechos y la individualidad de la persona. En respuesta a tales desafios, en
1 pl i ional d 1 declaraci as adel 21
el plano internacional se adoptaron algunas declaraciones que mas adelante veremos<,

asi como el famoso Convenio de Oviedo?2.

Quiza estas declaraciones no son (ni fueron) el paradigma de la solucién a los
desafios actuales. No obstante, nos han proporcionado la base para seguir abordando los
nuevos retos que nos plantea la ciencia y sus avances biotecnoldgicos, en relacion con los

derechos humanos y la investigacion genética.

Por todo, la publicaciéon de los resultados del PGH en 2003 son ejemplo de los
nuevos retos que centraban y centran nuestro debate: los avances y mejora de la
tecnologia y biotecnologia aplicada en la medicina, terapias génicas, diagndstico

preimplantacional, patentes relacionadas con los genes humanos, etc.

Después de este relato breve de la historia de la genética, podemos esquematizar

los hitos mas importantes a partir de casi la mitad del S. XX:

Afio 1943: Se identifica el ADN como molécula responsable de la transmision de

caracteres hereditarios.

2V ¢ase, entre otros, Romeo Casabona, C.M. “El Proyecto Genoma Humano: Implicaciones juridicas”,
Etica y biotecnologia, UPCO, Madrid, 1993, pp. 167-201.

21 Como ejemplo, la UNESCO aprobé la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos, de 11 de noviembre de 1997, y posteriormente, la Declaracion sobre los Datos Genéticos
Humanos, en fecha 16 de octubre de 2003.

22 E] Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, también conocido como Convenio de
Oviedo, fue adoptado el 4 de Abril de 1997, y entrd en vigor el 1 de diciembre de 1999.
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Aifio 1953: Se descubre la estructura del ADN por F. Crick 1 J. Watson.

Afio 1973: Se inicia la era de la ingenieria genética con las investigaciones de

Stanley Cohen y otros investigadores.

Aiio 1977: Se descubre el procedimiento para secuenciar el ADN por Sanger, F. y

Coulson, A.R.

Ao 1984: Se utiliza la técnica del ADN fingerprinting o andlisis de huellas

genéticas.
Afio 1996: Nace el primer ser animal clonado; la oveja Dolly.
Aifio 2003: Se hacen publicos los resultados del PGH.

Aiio 2008: Se crea por investigadores de la empresa “Stemagen Corporation”, de

California, el primer embrion humano clonado.

Si bien se ha avanzado en el conocimiento genético, todavia queda pendiente un
largo camino para conocer realmente el funcionamiento de cada célula humana a través
de su ADN. Esto quiere decir que las definiciones y didlogo no estan cerrados, lo que

supone aceptar cambios en conceptos que a dia de hoy son indeterminados?.

1.11 La ingenieria genética

En los parrafos anteriores ya hemos hecho alguna referencia a la ingenieria
genética (IG). Si bien con las técnicas y descubrimientos que se han producido en este
tiltimo siglo pareciera que ésta existe desde entonces, la IG existe desde antiguo®*. Esta

serie de técnicas se pueden considerar ingenieria genética en un sentido amplio, eso si,

23 Como ejemplo, el art. 159 de nuestro CP, relativo al delito de manipulacion genética, hace referencia a
un concepto de genoma humano abierto, por lo que seguramente en unos afios y debido a un mayor
conocimiento cientifico, lo que ahora no se considera genoma luego lo pueda ser o viceversa.

24 Desde antiguo, los seres humanos se han inventado procedimientos para intervenir en los procesos
naturales y modificar la constitucion de algunos organismos como plantas o animales. El fin era el de
mejorar ciertas especies. No obstante, este proceso, era rudimentario, lento y laborioso, y consistia en cruzar
animales o plantas de una misma especie para seleccionar los que mayor valor alimenticio, econdmico, etc.
tuvieran para su mayor aprovechamiento.
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ideadas y llevadas a cabo desde un desconocimiento de la biologia tal y como la

conocemos en nuestros dias.

No obstante, los primeros avances se produjeron gracias a la invencion del
microscopio®. William Harvey, médico inglés nacido en 1578, descubri6 la circulacién
dindmica de la sangre, y a su vez, propuso una vision nueva de la contribucion de machos
y hembras a la procreacion. Asi, siguiendo los principios aristotélicos de que un ser vivo
no podia desarrollarse a partir de materia inerte o sin anima, bas6 sus experimentos con
huevos, y considerd que, en la formacion de un huevo, existia algun tipo de organizacion

interna, aunque ésta fuera invisible.

Después de varios experimentos y diversas teorias que situaban a este médico en
el mas absoluto escepticismo, la biologia habia avanzado gracias a los nuevos
microscopios que surgieron a finales del XVIII, los cuales disponian de una mayor
resolucion?®. Gracias a estos avances, se produjeron las primeras averiguaciones respecto
a 6vulos de animales fertilizados?’. A su vez, estos avances trajeron a colacion las
primeras teorias, conforme un nuevo organismo y su composicion se desarrollan a partir

de materia indiferenciada.

Podemos situar estos hechos como los primeros avances en la comprension de la
herencia genética y de como luego, nos llevarian a la biologia celular gracias a las

investigaciones que llevaron médicos como Caspar Wolff?8.

Ya situados en la mitad del S. XIX, se desarrolld la llamada teoria celular,
consistente en la afirmacion de que la célula es la unidad estructural y funcional de todos
los organismos. También se conocia la diversidad de tamafios y formas celulares,

observando también las partes intracelulares. Es importante remarcar este hecho historico,

%5 Los primeros grandes avances en la ciencia —y en particular en las ciencias biologicas— se deben en parte
a la invencion del microscopio Optico, que surgid en el S. XVIIL.
% Véase I. Jahn; K. Senglaub, Historia de la Biologia, ed. Labor, Barcelona, 1990. Pp. 158 a 170.

27 Caspar Friedrich Wolff, nacido en Berlin el afio 1734, fue un médico que, por sus investigaciones, es
considerado el padre de la embriologia. En su estudio con vegetales y embriones de pollo, llego a la
conclusion de que el embrion se formaba a partir de un fluido homogéneo que iria adquiriendo forma gracias
a la vis essentialis material.

28 Caspar Friedrich Wolff (1733-1794), cirujano y fisidlogo aleman, es considerado el fundador de la
embriologia. Introdujo la teoria de que las células, en un principio no diferenciadas, se diferenciaban
después para producir los tejidos y drganos tanto de plantas como de animales. Véase en siguiente enlace:
https://especialidades.sld.cu/embriologia/historia-de-la-embriologia/personalidades/caspar-friedrich-
wolf/#:~:text=Caspar%20Friedrich%20Wolff%20(1733%2D1794.plantas%20y%20de%20l0s%20animal
es.
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ya que para el desarrollo de la genética tuvo una gran importancia el desarrollo del
conocimiento de la estructura celular e intracelular. Asi, se descubri6 que el nucleo celular
era comun a todos los organismos complejos, y se llegd a la clasificacion de todos los
organismos a través de dos importantes categorias: los que no tenian ntcleo (procariotas)

y los que si tenian (eucariotas).

El descubrimiento de estas dos grandes categorias, llevo a los médicos e
investigadores de entonces a fijarse en las células reproductivas o gametos (6vulos y
espermatozoides), y se establecio el principio de que la informacioén que contienen los

gametos se transmite de una generacion a otra mediante las células.

Es importantisimo este descubrimiento debido a que dentro del nucleo de la célula
esta el ADN, al cual ya hicimos referencia en las primeras lineas de este capitulo. Es

maravilloso saber como gracias a la meiosis?®

, se producen en ovarios y testiculos la
produccion de 6vulos y espermatozoides, los que, a su vez, y una vez combinadas

mediante la fecundacion, se generaran nuevos individuos.

Una vez descubiertos los principios de la biologia celular, en combinacion con la
teoria de Mendel, a inicios del S. XX se inicia la genética como disciplina. El maximo
exponente de su inicio se muestra con la teoria cromosomica de la herencia. Asi, el
principal investigador en esta época es el norteamericano Thomas Hunt Morgan (1866-
1945), que inicid sus trabajos bajo la hipotesis de determinar si los cambios que dan lugar

a una nueva especie se producian bruscamente o gradualmente®.

Sobre la base de las investigaciones de Morgan, surgieron nuevas ideas sobre el
gen. Si bien hasta la fecha se habia tenido una idea abstracta del gen influenciada por
Mendel, a partir de entonces el gen pasaria a ser considerado como algo mas concreto y
especifico. De ahi que a partir de 1950 se descubriera la estructura de la molécula de ADN

y de sus funciones.

Hasta aqui, podemos afirmar que la historia de la genética se nutre de otras
disciplinas cientificas. Asi, el avance de las técnicas de investigacion en algunas de esas

disciplinas conllevoé el descubrimiento de la molécula de ADN, que a su vez ha supuesto

2% La meiosis es un proceso complejo de divisién celular, en el que se producen combinaciones de genes
entre los cromosomas homdlogos que proceden del padre y de la madre.

30 Son importantes sus estudios con la mosca Drosophila melanogaster, que le llevaron a desarrollar la
citada teoria cromosomica de la herencia.
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una revolucidn en el campo de la biologia, con todas las repercusiones y desafios que

presentan en ambitos como el juridico.

A raiz del surgimiento de la genética, nuevos términos y conceptos son acufiados,
y para tener una buena fundamentacion cuanto a los conceptos tratados en este trabajo,

vale la pena detenerse en su definicion a lo largo de los siguientes subapartados.

1.2 El término “biotecnologia” y el fendmeno biotecnologico

Con los descubrimientos de enorme trascendencia producidos en el ambito de la
biologia molecular, y de los que hemos enfatizado anteriormente, surgen nuevos avances
en el campo de la bioquimica y las tecnologias informaticas, en parte, gracias a las
aportaciones realizadas por investigaciones de tanto calado como el PGH. Podemos decir
que a partir de los afios setenta entramos en una nueva etapa en la era genética, debido a
la investigacion y experimentacion completamente novedosa que se lleva a cabo®!. El
trayecto va desde una investigacion que describe los mecanismos hereditarios hasta una
nueva era de experimentacion y manipulacion genética como premisa. Asi, comienzan las

primeras aplicaciones de los conocimientos genéticos a través de la tecnologia.

El querido profesor Carlos M* Romeo Casabona, y de una forma conceptual, hace
una definicion de “biotecnologia” como “la aplicacion de conocimientos de numerosos
sectores cientificos e ingenierias con el fin de desarrollar procesos productivos”; dicho en
otros términos, “consiste en la aplicacion de diversas técnicas sobre la materia viva. La

Biotecnologia moderna, actual, se vale fundamentalmente de la ingenieria genética?”.

Autores como Jeremy Rifkin® afirman que nos encontramos ante el “siglo de la
biotecnologia®*” debido a lo que él definié como una nueva “matriz operativa”. En dicha
matriz operativa convergen la tecnologia, la sociedad y la economia, compuesta a su vez

por los siguientes elementos: a) la capacidad de separar, identificar y recombinar los

31 Es en los afios 60, gracias a los descubrimientos e investigaciones de los cientificos J.S. Watson y F.H.C.
Crick, llegaron a calificar el proceso de como se realiza la transmision del mensaje hereditario contenido
en el ADN a esas bases bioquimicas fundamentales como el “dogma fundamental de la Biologia
Molecular”. Véase Watson, J.D. The double helix, New American Library, 1969.

32 Romeo Casabona, C.M., “Los desafios juridicos de las biotecnologias en el umbral del S. XXI”, Martinez
Moran, N., coord., Biotecnologia, Derecho y dignidad humana, ed. Comares, Granada, 2003, pp. 46 y ss.
33 Jeremy Rifkin es un socidlogo y divulgador cientifico estadounidense que estudia el impacto de los
cambios cientificos y tecnoldgicos en la economia y la sociedad.

34 Véase RIFKIN, J. en “El Siglo de la Biotecnologia”, ed. Critica, Barcelona, 1999. P. 25 y ss.
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genes, lo que hace que podamos disponer de una materia prima para una actividad
econdmica futura; b) la mercantilizacion o concesion de patentes sobre genes, etc. y otros
organismos sometidos a ingenieria genética y a los procesos da el incentivo necesario
para explotar los nuevos recursos; c¢) la posibilidad de crear una naturaleza nueva,
denominada “bioindustrial”, siendo destinada para sustituir la evolucion de la naturaleza;
d) nuevos paradigmas biotecnoldgicos, como el conocimiento del mapa genético humano,
el cribado genético, la terapia génica en linea somatica, etc. lo que puede impulsar y
preparar un camino ideal hacia la alteracion de la especie humana con fines eugenésicos,
impulsado todo por la economia; e) genética del comportamiento humano; f) conexion
entre la informatica y la biotecnologia®; g) una nueva concepcion de la evolucion, debido

a la reorganizacion de la economia y la sociedad.

Se debe matizar en este punto que el término “biotecnologia” ya se habia utilizado
con anterioridad al S. XX en sectores de la alimentacion como el del pan, la leche o
bebidas como la cerveza®®, y autores como S. Prentis, tienen una concepcion del término
“biotecnologia” muy amplio®’. No obstante, la evolucion del concepto “biotecnologia”
ha sido patente, puesto que la ingenieria aplicada sobre los genes, es decir, la base de la
vida, nos sitia ante un concepto de biotecnologia contemporaneo® y, sobre todo, mas
concreto. Siguiendo la definicion contenida en el manual del profesor Kaufmann, la
biotecnologia se puede diferenciar en un sentido estricto, relativo a la ingenieria genética
humana, de otra mas amplia, relativa a procesos vitales, que no implican una intervencién

en la tecnologia genética®®.

Resulta obvio como la concepcion amplia del término “biotecnologia” se ha visto

concretado por los nuevos avances en la ingenieria genética. Asi, como rasgos comunes

35 A esta unién se le conoce como “bioinformatica”. Con el PGH se plantearon problemas sorprendentes
para la bioinformatica, sobretodo en lo que tiene que ver con el disefio de bases de datos de gran capacidad
de almacenamiento.

% Se desconoce el origen exacto de los primeros intentos del hombre en el uso de organismos vivos para
obtener beneficios, pero ya en el afio 6.000 A.C. se llevan a cabo las primeras aplicaciones de la
biotecnologia para elaborar alimentos como la cerveza o el pan.

87 Prentis, S., Biotecnologia. Una nueva revolucion industrial, ed. Salvat, Barcelona, 1986. pp. 8 y ss.

3 El Filosofo del Derecho Arthur Kaufmann define la biotecnologia moderna como “algo especifico, que
modifica en forma intencionada el codigo genético de microorganismos, con su plan de produccion, y asi
su patrimonio hereditario se fija en un determinado producto”. Véase en Kaufmann, A., Filosofia del
Derecho, Universidad Externado de Colombia, Bogota, 1999, p. 535 y 536.

% El Zodlogo Eric. S. Grace se posiciona en la misma linea, cuando afirma que la “biotecnologia” es un
término que se aplica a varias técnicas para utilizar la capacidad de seres vivos y obtener productos. Véase
Grace, E.S. La biotecnologia al desnudo, ed. Anagrama, Barcelona, 2* edicion, 1999, pp. 22 y ss.
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a las concepciones del término “biotecnologia” podemos enumerar los siguientes: a) la
biotecnologia es un conjunto de conocimientos y técnicas provenientes de una linea
transversal de conocimientos que se complementan; b) se aplica y utiliza con materia viva

(bio).

En nuestro trabajo nos ha interesado hacer una mencion breve del concepto
“biotecnologia” debido a que su uso va a ser continio en el mismo. Por ello, vamos a

optar por la concepcion amplia del término “biotecnologia’*®

y su aplicacion biomédica,
debido a que posteriormente trataremos dos finalidades muy concretas de la
“biotecnologia”: una es la relativa a los andlisis genéticos y otra la que se refiere a la
intervencion a través de las técnicas de modificacion y edicion genética. Con la toma
como base de esta concepcion amplia, se acepta también la idea de que la biotecnologia

como tal ha estado presente en la historia de la humanidad, aunque sea de una forma

diferente a como la concebimos hoy.

Definido el término “biotecnologia” y partiendo de un concepto mas o menos
amplio, vamos a tratar de cerca algunos aspectos relevantes que giran en torno a dicho
concepto. Ciertamente, el concepto que ahora entendemos por biotecnologia hace
hincapi¢ en diversos ambitos de la realidad cientifica y social actuales. No se ha
investigado en vano, pues la ciencia, gracias a los grandes paradigmas de la vida, como
la cura de enfermedades y otras preocupaciones que van mas alld, como lo relacionado
con la ecologia o el medio ambiente, han hecho de la biotecnologia uno de los ejes

centrales en las investigaciones cientificas.

Siguiendo al prof. Dr. Romeo Casabona, y segun hemos dicho antes, la
biotecnologia se relaciona estrechamente con los conocimientos de diversos sectores

cientificos y de la ingenieria, con la finalidad de desarrollar procesos productivos.

40 Esta concepcién amplia y consensuada del término biotecnologia también se adopta en el plano
internacional gracias en la publicacion en 1982 de la OCDE, donde la Biotecnologia se define como “la
aplicacion de los principios de la ciencia y la ingenieria al tratamiento de materias por agentes bioldgicos
en la produccion de bienes y servicios” Dicha definicion ha sido modificada posteriormente y mejorandola,
donde se define la biotecnologia como “la aplicacion de la ciencia y la tecnologia a los organismos vivos,
asi como a partes, productos y modelos de los mismos, para alterar materiales vivos o no, con el fin de
producir conocimientos, bienes o servicios”. Véase el estudio completo en https://enciclopedia-
bioderecho.com/voces/49
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También hemos dicho antes que eso puede conllevar a la aplicacion sobre la materia viva,

pudiendo hablar entonces de la biomedicina®!.

Las posibilidades de la biotecnologia se presentan en campos como el social, el
juridico, el econdomico o el medioambiental. Por ello, nuestro andlisis debe ser lo mas
riguroso posible, sobre todo cuando nuevas técnicas en campos que nos afectan pueden

transformar tanto para bien como para mal nuestra realidad mas cercana®.

Por ello, la biotecnologia se nos presenta como una gran esperanza para la
humanidad y el planeta: el maximo exponente del fendmeno biotecnoldgico ha sido el
desciframiento del genoma humano, lo que ha permitido revelar informacioén antes

desconocida, con todo el elenco de aplicaciones relativas en biomedicina.

Como iremos viendo a lo largo de nuestro trabajo, los avances biotecnoldgicos, y
mas concretamente los producidos en el campo de la biomedicina, tienen ademas de la
parte positiva, una vertiente negativa que conviene analizar con mayor detenimiento. Por
tanto, partiendo de la base que la biotecnologia es una moneda de doble cara que puede
poner en peligro la integridad del medioambiente y, sobre todo, a la especie humana,
nuestro andlisis se centrara basicamente en la rama de la biomedicina como consecuencia

de los avances biotecnologicos.

1.3 La biomedicina y la medicina genomica

Ya sabemos que los avances cientificos —en nuestro caso nos referimos a los que
atafien a la investigacion biomédica, concretamente la referida al &mbito genético- tienen
sus luces y sombras. Si bien tanto la investigacion como la experimentacién en seres
humanos han estado presentes en el desarrollo de la medicina a lo largo de la historia, es
cierto que a partir del siglo XX la humanidad ha experimentado un avance vertiginoso en

el desarrollo de la biomedicina, casi siempre con la principal aspiracion y preocupacion

1 La biomedicina se suele definir como la parte de la ciencia médica que se ocupa de los movimientos del
cuerpo humano bajo situaciones y circunstancias diferentes. Esto nos sitia ante una ciencia
interdisciplinaria, en la cual se trata un contenido bastante amplio, pudiendo intervenir diferentes
profesionales y seres vivos. A modo de ejemplo, se engloban dentro de la biomedicina los siguientes
campos; la clonacién de mamiferos, incluidos los humanos; el genoma humano y su posible modificacion;
las pruebas genéticas; la investigacion con células troncales; y la investigacion con embriones.

42 La literatura juridica ha querido abarcar el estudio de la biotecnologia, desde una perspectiva ética. Como
ejemplo, véase la monografia editada por el Prof. Romeo Casabona, Carlos Maria, en “Etica de la
Biotecnologia: Una introduccion”. Ed. Comares, 2010.
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de curar las principales enfermedades que afectan a la humanidad. Los mejores resultados
de las investigaciones biomédicas los estamos viviendo ahora gracias al conocimiento
obtenido, a la prevencion, diagnostico y tratamiento de enfermedades, muchas de ellas

mortales hasta hace poco.

Anteriormente ya hemos hecho especial hincapi¢é en el descubrimiento y
desarrollo del genoma humano, como hito relevante de la biomedicina. De hecho, ante
este hallazgo tan importante, existe una mayoria que piensa que el futuro desarrollo de
nuevas terapias se encuentra, precisamente, en el mayor conocimiento de la informacion
sobre los diversos factores genéticos implicados en la mayoria de enfermedades que mas

inquietan al ser humano®®.

Muchos resultados de estos avances ya son visibles en campos concretos de la
medicina. Por ejemplo, cabe decir que asistimos a un avance en las técnicas de
fertilizacion asistida, con un nimero de técnicas bastante consolidadas. También, gracias
al descubrimiento y conocimiento del genoma humano, se plantea la posibilidad de curar
enfermedades antes de que se manifiesten en la persona. Gracias a la ingenieria genética
aplicada a la investigacion en las células troncales —células madre- y células embrionarias,
se pueden regenerar tejidos y organos humanos, mejorando asi la calidad de vida de

personas afectadas por dolencias de diversa indole.

En efecto, todos estos ejemplos resultan clave para poder demostrar que la ciencia
biomédica ha avanzado rapidamente a pasos de gigante, llegando a descubrimientos
transcendentales para el ser humano, los cuales afectan no solo de manera positiva, sino
a veces de manera negativa, sobre todo por los problemas potenciales que afectan al ser
humano. Esto genera una incertidumbre indiscutible, pues con la investigacion biomédica
se traspasa lo mas profundo del ser humano, pudiendo llegar a manipular el material

genético de manera que pueda afectar de forma perjudicial, incluso hasta su destruccion.

4 Como referente de esta tesis, Eric D. Green, M.D., Ph.D., Director del Instituto Nacional de
Investigacion del Genoma Humano (National Human Genome Research Institute, NHGRI). Entre sus
investigaciones mas destacadas, ha dirigido y encabezado los trabajos del NHGRI para la culminacion de
un proceso de planificacién estratégica que generd una nueva vision del futuro de la investigacion
genomica. Este trabajo se titula “Charting a course for genomic medicin from base pairs to beside”,
publicado en la Revista Nature (Nature, 470:204-213, 2011)
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Por lo dicho hasta ahora, resulta meridianamente claro como el desarrollo de la
biomedicina se produce principalmente en el &mbito médico, donde las nuevas técnicas
biotecnoldgicas se valen del conocimiento de la biologia. El objetivo principal es el de
encontrar soluciones a grandes problemas, tales como las enfermedades que afectan al ser
humano, muchas de ellas incurables a dia de hoy. Asi, una primera relacion que se
establece, por ser su génesis, es la relativa a la biomedicina con el conocimiento genético,

lo que desembocara en la medicina gendmica**.

Gracias a la medicina gendmica, se puede diagnosticar una enfermedad antes de
su desarrollo, por lo que reafirma nuestra idea de que estamos ante una medicina

predictiva®® mucho més avanzada que la medicina convencional.

No obstante, la medicina gendmica, debido a su caracter predictivo, tiene sus
riesgos y afectaciones para el ser humano. No solamente existen perjuicios derivados de
algunas de las técnicas de edicion genética y que a dia de hoy todavia se desconocen, sino
que también, y como sucede con la informacion obtenida en los test genéticos, estamos
ante riesgos que ya no solamente pueden recaer sobre un sujeto en particular, sino en

familiares consanguineos®®.

La medicina gendmica se sirve de diversas técnicas como son los andlisis
genéticos en sus diversas fases*’, la terapia génica, que engloba la investigacion genética

en seres humanos con fines terapéuticos y la clonacion terapéutica*®. También se engloban

4 La medicina gendémica encuentra su papel fundamental en la medicina predictiva, teniendo su niicleo en
detectar anomalias genéticas. Asi, ocupa un lugar relevante en lo relacionado con la identificaciéon de
riesgos potenciales de enfermedad en el ser humano. De hecho, la medicina gendmica se considera una
gran esperanza terapéutica. Véase de Miguel Beriain, 1., “Terapias génicas: un estudio desde la ética y el
Derecho”, en Junquera de Estefani, R., (Dir.), Bioética y Bioderecho. Reflexiones juridicas ante los retos
bioéticos, Granada, Comares, 2008, pp. 269.

%5 Véase Rodriguez Merino, J. M?., en “ Etica y derechos humanos en la era biotecnoldgica”, ed. Dykinson,
Madrid, 2008, pp. 91 y ss.

4 La DIDGH, de 16 de octubre de 2003, parte de la premisa de que los datos genéticos son considerados
especialmente sensibles, hecho que consideramos justificado atendiendo a los aspectos de la informacion
genética, pues se trata de datos con una potencial capacidad predictiva que afectan a los familiares
consanguineos, asi como pueden afectar también al grupo étnico del cual se proceda. La clasificacion de
los datos genéticos como categoria especial dentro de los datos personales se ha mantenido en el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de Abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de esos datos (RGPD). Véase el articulo 9.1.

47 Los diferentes tipos de pruebas diagndsticas que se realizan en el 4mbito biomédico son: el diagnostico
preimplantatorio; el diagnostico prenatal; el diagndstico postnatal, y por ultimo; la identificacion de
portadores de riesgos genéticos o de enfermedades de aparicion tardia, mediante la realizacion del testaje
genético.

48 La terapia génica se entiende como una técnica biomédica prometedora, sobre todo para las enfermedades
de caracter monogénico, esto es, enfermedades o deficiencias que se deben a la presencia, en el genotipo
de un individuo, de un gen concreto.
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dentro de la medicina gendmica las novedosas técnicas de farmacogenética®® y la

farmacogenomica®’.

Asi, estamos ante un tipo de medicina que de un modo mas o menos efectivo, es
factible que dé respuestas a medio plazo cuanto a la cura de muchas enfermedades graves
como el cancer u otras de caracter hereditario. Por ello, y para que el debate no sea estéril,
se debe centrar en qué afectaciones puede tener para el ser humano. Sobre todo, si
partimos de un marco juridico internacional y regional europeo que todavia consta de
poca normativa juridica vinculante, y en algunas ocasiones, deficiente para dar respuestas

adecuadas.

En el proximo capitulo analizaremos el marco juridico actual, y veremos como
éste se compone en gran parte de declaraciones (la mayoria adoptan la forma de

declaraciones en el seno de organizaciones internacionales como la UNESCO).

1.3.1 Las patentes de ADN en la medicina genomica

Segun hemos dicho anteriormente, la medicina genémica, ademas de que se puede
definir como una medicina predictiva, también cumple con la caracteristica de que se
lleva a cabo en paises considerados como ricos. Estos son los que pueden invertir ingentes
cantidades de dinero en proyectos como el PGH: EEUU invirtié miles de millones de

dolares en este importante proyecto.

Ciertamente que existen unas razones de peso para que los estados apoyen la
investigacion biomédica, y sobre todo a la medicina gendmica. Entre estas razones
destacan las econdmicas. Hay que precisar que el interés econdmico por la ciencia es algo
que viene de antiguo: es sabido y demostrado que la ciencia genera un impacto econdmico

indiscutible, ademas de aportar productividad y crecimiento a la sociedad®.

49 La farmacogenética intenta responder a la cuestion de porqué existen diferentes respuestas celulares en
funcion de la variable genética, por lo que se centra en el individuo y su posible respuesta ante un farmaco,
teniendo en cuenta su particularidad genética.

% Si con la farmacogenética se estudian las variaciones genéticas y sus afectaciones en la respuesta de
ciertos medicamentos, la farmacogenomica estudia las bases genéticas de las enfermedades con el fin de
desarrollar nuevas terapias. Por ello, es conveniente usar ambos términos de forma diferenciada, puesto que
no son lo mismo.

51 Véase Paula Adam, Maite Solans-Domeénech, Joan M. V. Pons, Marta Aymerich, Silvina Berra, Imma
Guillamon, Emilia Sanchez, Gaieta Permanyer-Miralda, Assessment of the impact of a clinical and health
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A partir de aqui ya podemos hacernos una idea de la importancia de la medicina
genomica desde diversas perspectivas, teniendo en cuenta que estan en juego los
principales 4mbitos de la sociedad. Algunas de las criticas a la medicina gendmica tienen
su razon ya no solamente en lo que atafie a sus efectos, sino en todo lo relativo a las

patentes o la patentabilidad de los genes y todo lo relacionado con ellos.

Ciertamente que desde el descubrimiento del ADN se han debatido aspectos como
la titularidad del mismo y, sobre todo, se ha abordado lo relacionado con la patentabilidad
del ADN. La OEP es el 6rgano ejecutivo que se encarga de examinar las solicitudes de
patentes en la UE, pudiendo rechazar o denegar éstas, en funcion de si cumplen o no los
requisitos. Hasta aqui nada nuevo decimos. Si que hay que precisar que, para poder
patentar ciertas invenciones biotecnologicas, se deben cumplir exactamente los mimos
criterios que en las invenciones de cualquier ambito tecnologico: las patentes
biotecnoldgicas deben ser novedosas, deben suponer una actividad inventiva y deben ser
de aplicacion industrial®?. Ademas, para que en este tipo de patentes resulten favorables,
se deben cumplir los requisitos de que no sean contrarias al orden publico o a las buenas

costumbres.

También procede remarcar que los métodos de tratamiento quirurgico o
terapéutico del cuerpo humano o animal y los métodos de diagnéstico aplicados a éstos
no seran patentables, a excepcion de los productos, en particular las sustancias o

.. . . p 53 ’
composiciones, para la aplicacion de uno de estos métodos®. De entrada, tanto el articulo
52 como 53 del Convenio de Munich nos indican lo que puede o no patentarse, partiendo
de la premisa que las invenciones biotecnologicas son en esencia patentables. A este

punto, procede hacer algunas precisiones.

Si partimos de la base que el debate sobre patentes biotecnoldgicas va ligado al
avance de la ciencia y sobre todo de la biotecnologia, consideramos necesario hacer una

breve mencion debido a su relevancia en el campo de la medicina gendmica. Asi, la UE

services research call in Catalonia, Research Evaluation, Volume 21, Issue 4, Octubre, 2012, PP319—
328, https://doi.org/10.1093/reseval/rvs024

52 Véase el articulo 52 del Convenio de Munich, sobre Concesion de Patentes Europeas, de 5 de octubre de
1973 (version consolidada tras la entrada en vigor del Acta de revision de 29 de noviembre de 2000).
53 Véase el articulo 53 del Convenio de Munich, citado anteriormente.
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aprob¢ la Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de Julio de

1998, relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnologicas.

Dicha Directiva aporta al debate una premisa que parte del objetivo de fomentar
la investigacién con fines médicos, partiendo ya en el ano 1998 de que los avances
decisivos en el tratamiento de enfermedades fueron gracias a la existencia de
medicamentos derivados de elementos aislados del cuerpo humano®*. Por ello, la politica
de la UE resulta clara cuando su objetivo es fomentar la investigacion para admitir las
patentes que sean procedentes en la linea establecida en la Directiva y en el resto de
normativa®. Como ejemplo, son patentables los genes y moléculas de acidos nucleicos,
proteinas como la insulina, enzimas, anticuerpos para el tratamiento del cancer, virus y
secuencias de virus, algunos tipos de células como las que sirven para el tratamiento para
la leucemia, etc. En cambio, no son patentables las células germinales (espermatozoides

y 6vulos), embriones, secuencias genéticas sin una funcién conocida, etc.

De entrada, nos surgen dudas sobre porqué algunos elementos biologicos resultan
patentables o no, y en funcién de qué criterios pueden resultar de una manera u otra. El
criterio de la Directiva, estableciendo un orden de mayor a menor relevancia, no permite
patentar el cuerpo humano en su integridad, ademés que tampoco se puede patentar la

clonacion de seres humanos.

En cambio, existe una condicion en la Directiva y que consiste en que son
patentables la utilidad de las patentes de ADN siempre que la funcidén sea conocida y
descrita, esto es, que la funcion sirva para tratar o diagnosticar una enfermedad. Por ello,
el criterio seguido por la UE a través de la OEP, después de diversas influencias de otros
estados como EE.UU%, es que la utilidad debe ser sustancial, creible, concreta y

realmente probada.

En resumen, las patentes sobre materiales biomédicos, y mas concretamente las
relacionadas con la medicina de precision y gendmica, esto es, la medicina gendmica,
estan sometidas a dos grandes bloques, optando unos por estar a favor de la concesion de

este tipo de licencias y otros que estan en contra. Los motivos en ambos casos, radican en

% Véase el Considerando 17* de la Directiva 98/44/CE.

55 Autores como Hawkins se posicionan en esta misma linea. Véase Hawkins, N., “Human Gene Patents
and Genetic Testing in Europe. A reappraisal”, en Scripted, vol. 7, Issue 3, 2010, pp 458 y ss.

% El caso Myriad Genetics de EEUU hizo que los jueces del Tribunal Supremo de Estados Unidos
dictaminaran en 2013 que el analisis de secuencias genéticas en busca de alteraciones no era algo patentable.
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cuestiones €ticas y de legitimidad, que pueden ir desde interpretaciones restrictivas hasta
la creacion y puesta a disposicion del conocimiento cientifico a través de la consideracion
de los datos obtenidos en las investigaciones como si fueran de dominio publico. En este
ultimo caso, el hito seria que todo el conocimiento se transfiere a través de su libre acceso
o licencia abierta. Esta es una opcidbn no muy convincente para las patentes
biotecnoldgicas que han sido desarrolladas, casi siempre a través de costes muy elevados,
por lo que se quieren asegurar la recuperacion de los mismos ademds de obtener los

correspondientes beneficios.

No resultaria atrevido afirmar que las patentes en medicina gendémica no resultan
contrarias a una idea de conocimiento o licencia abierta: existen mecanismos que pueden
instrumentalizarse para asi asegurar que no se pone en peligro ni la propiedad intelectual

ni el derecho de patente®’.

Mas alla de las posturas y del estado actual de la cuestion, hemos querido reflejar
en este subapartado la relevancia y el debate entorno a la ética en la investigacion,
concretamente en lo relacionado con las patentes sobre genes humanos. También
debemos percibir como en el plano internacional se han abordado ya no solamente desde

8 como el impacto negativo de la

la normativa, sino desde la jurisprudencia
comercializacion de las patentes se puede trasladar a los costes relativos a la salud (el fin
es reducir las desigualdades a los nuevos tratamientos de enfermedades) y también al libre

acceso a la informacion en la investigacion.

No podemos obviar que todas las patentes relacionadas con el ADN y el genoma
humano, ya sea directa o indirectamente, se llevan a cabo a partir de unos conocimientos
cientificos en el &mbito de la biotecnologia que forman parte del dominio publico: solo
basta pensar en el PGE. El hecho de que una empresa o laboratorio tenga la licencia para
realizar pruebas diagnosticas en esta materia gracias a una patente, puede suponer que en

otros estados no puedan llevarlas a cabo, sobre todo por su elevado coste.

Queremos acabar este subapartado recordando algo fundamental: el genoma

humano forma parte del patrimonio de la humanidad, puesto que asi se contempla en el

57 El titular de la licencia podria proteger su derecho otorgando licencias parciales que limiten el uso de la
invencion.

%8 Véase la STJUE, de 18 de octubre de 2011, dictada en el asunto C-34/102, Briistle vs. Greenpeace, en la
que se interpreta la Directiva 98/44/CE
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art. 1 de la DUGHDH cuando establece que “el genoma humano es la base de la unidad
fundamental de todos los miembros de la familia humana y del reconocimiento de su
dignidad intrinseca y su diversidad. En sentido simbolico, el genoma humano es el

patrimonio de la humanidad®®”.

1.4 Aspectos comunes de la ingenieria genética; humanos, animales y plantas

Hasta ahora, sabemos que la revolucion y la innovacion biotecnologica resultan
aplicables a la ingenieria genética en todo el conjunto de especies. De entrada, y haciendo
un repaso de los principales hitos en materia genética, la innovacion biotecnoldgica
siempre estd en un constante avance, afectando a humanos, animales y plantas. Las
principales muestras de dichos avances se han manifestado en las mejoras y el mayor
conocimiento de la biologia molecular producidos durante este ultimo siglo XX,

aplicandose a organismos vivos como animales, vegetales, ademas de al hombre.

Todo esto se ha llevado a cabo con las denominadas técnicas de ingenieria
genética, que permiten llevar a cabo alteraciones y modificaciones (antes impensables)
de genes y del codigo genético de diferentes especies. Resulta notorio como estas
aplicaciones en la ingenieria genética de las plantas y vegetales se han hecho patentes,
puesto que el sector agroalimentario ha revolucionado los sistemas de cultivos
tradicionales, creando y explotando los denominados organismos modificados

genéticamente (OMG) o transgénicos®.

Debemos pensar que la revolucion de los transgénicos ha propiciado un aumento

de la produccion vegetal, pues los datos asi lo confirman®. Ademas, la prevision para los

% Es preciso indicar que en la redaccion final de la Declaracion se opt6 por cambiar su version originaria —
que se mantuvo en los diversos estadios- "el genoma humano es patrimonio comun de la humanidad" por
otra menos comprometida. En las notas explicativas se expresa que se quiere subrayar que las
investigaciones sobre el genoma humano y las aplicaciones de ellas derivadas comprometen la
responsabilidad de toda la humanidad, constituyendo un imperativo ético de primer orden.

60 Podemos situar la creacion de plantas transgénicas a finales del siglo XX. Su aplicacion en el sector
agrario se inicid con la investigacion de diversos grupos y laboratorios de forma independiente. Asi, la
Universidad de Gante, en el afio 1982, consigui6 introducir los primeros genes de bacterias en plantas.

1 En un periodo de veinte afios (1996-2016), los cultivos transgénicos se han multiplicado de forma
exponencial, pasando de 1.7 millones de hectareas al afio en 1996 a 185.1 millones de hectareas en 2016.
Véase el informe del International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications (ISAAA). 2017.
Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops in 2017: Biotech Crop Adoption Surges as Economic
Benefits Accumulate in 22 Years. ISAAA Brief No. 53. ISAAA: Ithaca, NY.

https://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/53/download/isaaa-brief-53-2017.pdf
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préoximos afos es de que vaya en aumento, lo que ha supuesto que el debate de los OMG
est¢ extendido mas alla de lo puramente relacionado con la ingenieria genética. Al
respecto, existen grupos como algunos ecologistas, que han calificado como un gran

desastre el cultivo de transgénicos®?.

Mas alld de las polémicas generadas por los transgénicos, y de su ulterior
posicionamiento de los estados y las organizaciones, hemos querido citar este breve
apartado debido a su importancia en la ingenieria genética y su relacion con la terapia
génica. Cierto es que, sin las primeras investigaciones llevadas a cabo en los vegetales
(pensamos ahora en los guisantes de Mendel) no se hubiera llegado a los avances de la

biotecnologia®®tal y como los conocemos hoy.

Por ello, la ingenieria genética parte de un hecho comiin dentro de la diversidad
biologica, y que es el material genético. Asi, la ingenieria genética, a través de sus técnicas
que alteran el genoma de la diversidad de seres vivos, busca aplicar mejoras en las
especies desde diversas perspectivas: en el caso de los vegetales, se habla de la mejora
para que éstos sean mas resistentes a plagas o enfermedades, aporten ciertos nutrientes en
mayor proporcion, etc.; en el caso del ser humano, hablamos de las técnicas que permiten
mejoras en la salud humana, por lo que se caracterizan por incluirse en el campo

terapéutico.

Esta claro que los seres humanos no son plantas, ni tampoco son animales en una
cadena de produccion, por lo que la diferenciacion y precision de la ingenieria genética
aplicada a las diversas especies se hace mas bien necesaria. Sobre todo, es necesario hacer
esta diferenciacion debido a que queremos llegar a entrar en el punto en comun que existe
entre la transgénesis y la terapia génica, esto es, de los transgénicos a las terapias llevadas

a cabo sobre el genoma humano.

En este sentido, podemos hablar de la transgénesis como la “transmision

horizontal de la informacién genética en plantas o animales®®”. La transgénesis ha sido

62 Al hilo del aumento del cultivo de transgénicos, la sociedad ecologista Greenpeace publicd en Abril de
2016 un articulo relacionado con su tesis manifiestamente contraria a los transgénicos. Véase “Veinte arios
de Fracaso. Por qué no han cumplido sus promesas los cultivos transgénicos”. https://archivo-
es.greenpeace.org/espana/Global/espana/2016/report/transgenico/20-years_spain_web.pdf

83 Recordemos como en 1982, la OCDE define la “biotecnologia” como la aplicacion de organismos,
sistemas y procesos biologicos a la produccion de bienes y servicios en beneficio del hombre. Véase la nota
al pie n° 32.

64 Definicién del profesor LACADENA, J.R., “Genética General: Conceptos fundamentales”. Editorial
Sintesis, Madrid, 1999, pp. 623.
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duramente criticada por sus potenciales efectos negativos sobre la salud: pensemos que
los casos de alergias podrian aumentar debido al consumo de alimentos transgénicos. Asi
lo explica el Prof. Lacadena con el ejemplo de las fresas transgénicas obtenidas en
Canada. Al genoma de estas fresas se incorpor6 un gen de una variedad de pez del océano
artico, con lo que las fresas pueden resistir las bajas temperaturas. Entonces, el sistema

inmunitario de personas alérgicas al pescado podria reaccionar al ingerir estas fresas®.

Resulta que el genoma y sus diversas aplicaciones ha llevado al conocimiento de
los mas profundo de las diversas especies, lo que ha permitido a los cientificos llevar a
cabo, ampliando y aplicando la transgénesis por un lado y la terapia génica por otro. Todo
lo relacionado con la manipulacion genética, entendiendo el término manipulacién en
sentido riguroso, tiene que ver con las técnicas encaminadas a modificar, de la forma que

sea, el material genético de los seres vivos.

Tanto la transgénesis como la terapia génica parten de la misma base: las
moléculas de ADN son material tangible, por lo que se puede manipular, entrando en
juego entonces la tecnologia que aplica la ingenieria genética. Por ello, el punto de union
mas importante en la ingenieria genética en las diversas especies parte de la base de algo
tangible, como es el ADN. Evidentemente que han contribuido a ello las técnicas
rudimentarias realizadas desde antiguo por el hombre sobre las plantas y los animales

hasta las mas sofisticadas de hoy dia gracias a los avances en la biotecnologia.

Otra cosa es el uso que se da y lo que se obtiene. A continuacion, y de forma
simplificada, exponemos algunos ejemplos: con las bacterias transgénicas, a las que una
vez modificado su genoma tienen funciones nuevas, sirven para producir hormonas como
la insulina, vacunas o antibidticos. En el campo de la ingenieria genética para la obtencioén
de animales transgénicos, una vez modificado el genoma de estos animales, tanto la
industria productora (granjas) de animales como la industria farmacéutica se ven
beneficiadas. Respecto a las plantas transgénicas, ciertamente que se han mejorado
especies para que la planta, una vez modificado su genoma, pueda resistir sin mayores
problemas ciertas enfermedades o plagas. Asi, las plantas transgénicas tienen sistemas
auténomos de defensa, resistencia o adaptacion contra insectos, hongos, etc., lo que puede

significar un menor uso de pesticidas.

8 Véase LACADENA, J.R., “Alimentos transgénicos: verdades y mentiras” en B. Sanz, coord.. Alimentos
vy salud, Monografia VI, Real Academia de Farmacia, Madrid, afio 2000.
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Estos avances son consecuencia en gran parte al desarrollo de la biologia
molecular producida en esta Gltima etapa del siglo XX ademas de factores como los

cambios productivos o los relativos a la economia.

Por otro lado, se tiene presente que la “transgénesis en el hombre” se traduce en
la terapia génica tal y como la conocemos. Como veremos mas adelante, aunque ahora
hagamos un brevisimo adelanto, el avance en el conocimiento del genoma humano a
través de técnicas innovadoras aplicadas in vitro, etc. han hecho que en la actualidad
podamos hablar de una terapia génica que busca restaurar genes defectuosos
(principalmente heredados) a través de la insercion del gen adecuado, o la anulacion o
modificacion del gen defectuoso. En definitiva, la terapia génica se caracteriza por la
transferencia de material genético nuevo a células con material genético defectuoso® .

Mas adelante podremos adentrarnos en el apartado concreto que habla de la terapia génica

y sus modalidades.

Hemos querido dejar constancia en este apartado de los principales puntos en
comun de la especie humana, animal y vegetal en la ingenieria genética. E1l ADN como
cosa tangible y no abstracta lleva a cabo la fundamentacion en todas las especies, lo que
seria algo asi como el libro de instrucciones de cada una de ellas. La importancia en este
apartado, y que hemos querido transmitir, es que la ingenieria genética empezo a emerger
con las primeras aplicaciones en el sector agricola y alimentario, trasladandose luego,
gracias a los descubrimientos llevados a cabo, a las terapias génicas aplicables en ADN

humano.

Una ultima aportacion: si bien gracias a que las primeras técnicas se produjeron y
experimentaron principalmente en especies vegetales, resultaria paraddjico que éstas,
debido al surgimiento de los OMG, acabaran perjudicando a los seres humanos. Entonces,
ese mismo aspecto en comun dentro de la transgénesis y la terapia génica acabaria

danando al ser humano, por lo que no seria justificable bajo ningiin concepto.

1.5 La biotecnologia del S.XXI: nuevos conceptos y paradigmas

% De forma aproximada, la terapia génica en humanos utiliza las mismas técnicas que se han utilizado para
obtener los transgénicos.
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Queremos dedicar este ultimo apartado del punto primero de este capitulo a hacer
una mirada hacia adelante en base a la historia y concepto del desarrollo de la
biotecnologia ya expuestos. La historia y los avances biotecnologicos han sido generosos
para los investigadores, dando frutos en todos los &mbitos. Ciertamente que los beneficios
de los avances biotecnologicos nos situan ante nuevos retos, que nos deben hacer

reflexionar y redefinir nuevos conceptos dentro del campo de las biotecnologias®’.

La biotecnologia es una disciplina que tal y como hemos visto, viene de antiguo.
Los sistemas empleados hace miles de afios eran basados en las necesidades basicas de
los hombres. Gracias a la mejora de la técnica y de la biologia, en este ultimo siglo se
concentran los grandes avances significativos y que han situado algo que viene de hace
miles de afos en una esperanza para mejorar aspectos tan relevantes como la salud

humana y la alimentacion.

La multidisciplinariedad de la biotecnologia ya ha ofrecido soluciones en ambitos
bien diversos, generando una gran esperanza en las nuevas investigaciones llevadas a
cabo®. En el ambito de la terapéutico, surgen nuevos términos que ya hemos citado y
definido anteriormente como la farmacogenética y la farmacogemonica, que hacen que el
medicamente tradicional ya sea distinto. Dentro de la medicina genémica, teniendo en
cuenta su caracter predictivo, ya no solo intervienen médicos, sino que son los biomédicos
y los biotecndlogos los que también son conocedores de las aplicaciones de la

biotecnologia como arma de prediccion y terapéutica.

Por ello, podemos estar de acuerdo en que los avances experimentados con la
biotecnologia hacen que los nuevos conceptos en medicina y en el resto de ambitos se
vean enriquecidos por nuevos profesionales a través de las nuevas técnicas. El médico
ahora trabaja con un diagndstico terapéutico, que trata de realizar una medicina

personalizada y que se anticipe a los sintomas. Y ese médico ya no trabaja solamente

67 La Comisién Europea considera los progresos biotecnologicos como uno de los mayores avances
cientificos del S. XXI. Por ello, en el sector agroalimentario se han invertido muchos millones desde dicho
organo. Véase “Tecnologia y seguridad alimentarias, Investigacion agricola y pesquera”, Oficina de
Publicaciones, Comision Europea, 2010. Consultado en octubre de 2018.
https://cordis.europa.eu/article/id/4003 15-exploiting-opportunities-and-addressing-the-challenges-of-
biotech-in-the-agri-food-sector/es

% Como ejemplo, la terapia génica se ha convertido en una gran esperanza para la cura de las enfermedades
que mas preocupan a la comunidad cientifica.
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cuando est4 visitando pacientes: trabaja en un laboratorio con otros expertos de la biologia

molecular®.

A toda esta eclosion de nuevas ideas y maneras de trabajar surgen las batallas
legales por las ya citadas patentes biotecnoldgicas. Se ha discutido anteriormente como
las patentes suponen un gran beneficio econdmico para quienes las obtienen, lo que
motiva a sus investigadores en la innovacion. También puede suceder que las
investigaciones sean exclusivamente llevadas a cabo por los paises mas desarrollados,
teniendo en cuenta que éstos, podran invertir cantidades ingentes de dinero en
investigaciones biotecnologicas. Los paises, en sus luchas por obtener un mayor
conocimiento de la biotecnologia, desean obtener las patentes de las invenciones
relacionadas con la biotecnologia por los beneficios y primacia econémica que supone

respecto al resto de paises’®.

También existen partidarios y detractores de la biotecnologia. Por un lado, los
detractores se engloban en los sectores que intentan proteger a los mas débiles, como los
componentes de las ONG. Es manifiesto como este tipo de organizaciones y sectores de
la sociedad luchan en contra de la biotecnologia debido a que la consideran como un
negocio para beneficiar a unos pocos, esto es, a la industria biotecnologica. Ademas,
tienen la idea de que solamente se ve como un negocio y no como algo que pueda
repercutir en beneficio de la salud de cualquier ser humano. Ademads, estan los
inconvenientes y perjuicios que también sufre el medio amiente’®. Por otro lado, estan los
partidarios de la biotecnologia por los enormes beneficios que suponen. Los cientificos,
la mayoria de los estados y la industria biotecnoldgica son actores posicionados a favor
de la biotecnologia en todos sus ambitos. Por su parte, se reclama un mayor uso y
conocimiento de estas tecnologias, como las relativas a la manipulacion genética,
patentes, etc. El debate generado sitiia a la biotecnologia en el plano de lo social, por lo

que trasciende las barreras de la ciencia y el saber.

% Pensemos en las nuevas herramientas diagnosticas que utilizan biomarcadores para detectar ciertos tipos
de cancer o en los nuevos biofarmacos, utiles para saber la efectividad de los medicamentos en funcion del
genoma de cada paciente.

70 Estados Unidos ha demostrado su interés econdmico en la investigacién biomédica; un ejemplo es el
inicio de su PGE, al cual luego se sumarian otros paises.

1 En una nota anterior ya indicamos como se ha considerado los transgénicos como un gran fracaso, ademas
de considerarlos perjudiciales para el hombre y el medio ambiente.
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Desde una perspectiva juridica, y mas concretamente del plano del Derecho
internacional publico, la observacion es compleja. Sirva de ejemplo que la complejidad
del tema de los avances biotecnologicos se ve trasladada en el debate juridico, sobre todo
cuando el consenso o la respuesta univoca no existe, y en su caso, una aproximacion a
¢ésta resulta mas bien fragmentada. Muchas caracteristicas en el Derecho Internacional
publico respecto a este tema se traduce en forma de declaraciones y principios, a
excepcion de alguna normativa vinculante. Mas adelante trataremos este problema como
base a analizar en este trabajo, ya que no es posible habitualmente llegar a acuerdos

vinculantes en el plano internacional en lo que respecta al asunto de las biotecnologias.

1.5.4 Principales objetivos de la biotecnologia actual

Después del breve repaso hecho en el inicio de este apartado, es ahora el momento
de ver qué inquietudes ha generado la biotecnologia y en qué campos. Por un lado, hemos
visto como la biotecnologia se llevaba a cabo en ambitos no médicos, como los
relacionados con los animales y las plantas, aunque hay que precisar que diversas
investigaciones, sobre todo con animales, si que han ayudado a avanzar en la lucha en
enfermedades’?, por lo que, de forma directa o indirecta, los avances en genética animal

estan relacionados con la investigacion biomédica.

Asi, teniendo en cuenta que ya desde antiguo la biotecnologia ha sido aplicada
primeramente por el hombre tanto en plantas como animales, esta es la base que ha
servido luego para que las investigaciones se hayan centrado primordialmente en la

biotecnologia relacionada con la terapia génica y/o medicina predictiva.

En épocas pasadas, habia sido impensable para el hombre que a dia de hoy las
técnicas de manipulacion genética fuesen algo tan importante en la investigacion

biomédica de hoy. Por ello, las biotecnologias, mas concretamente las relacionadas con

2 Un ejemplo practico es como “la transgénesis animal se utiliza para ver de forma mas clara la funcion de
muchos genes”. Véase Montoliu i José, L. “Dilemas éticos de la medicina actual. Animales transgénicos”
en Aspectos Cientificos, juridicos y éticos de los transgénicos, J. Gafo, ed. Lacadena, J.R., 2001, pp. 49, 56
y ss. De forma analoga, los denominados “xenotrasplantes” han supuesto también una relacion entre la
investigacion biomédica humana y los animales, puesto que con esta técnica se utilizan 6rganos de animales
como posibles trasplantes de corazon, riidn, etc. a pacientes humanos.

46



las terapias génicas, son las que centran a dia de hoy la atencion de la comunidad

cientifica’®.

La necesidad del ser humano de hallar nuevas técnicas que mejoren la salud, ha
hecho que la ingenieria genética molecular, y mas concretamente las técnicas de edicion
genética, situen la investigacion biotecnoldgica en el campo de las terapias génicas. Como
ya hemos ido diciendo a lo largo de los apartados anteriores, con la terapia génica se
pretende curar y/o prevenir enfermedades de todo tipo, sobre todo las mas graves. Asi, la
medicina gendmica, mediante las técnicas de edicion genética (sustitucion, modificacion,
eliminacion o adicion) pretende curar o mejorar las enfermedades de origen genético.
Pero los fines, tal y como veremos mas adelante, no son inicamente los terapéuticos, que
nos sittian ante la curacion de enfermedades graves; de hecho, con la terapia génica se ha
llegado también a la eugenesia, sobre todo cuando hablamos de mejorar o modificar el

patrimonio genético a voluntad de ciertas personas’®.

Con el estado actual de la biotecnologia se ha conseguido descifrar el codigo de
la vida, sobre todo con proyectos como el PGH. Con ello estaba claro que la mejora en el
campo de lo humano iba a ser una realidad. Con las investigaciones posteriores se ha
llegado a una irrupcion en la biologia y la gendomica que subrayan la relevancia de la
preocupacion por la mejora en humanos, y ya no solamente de salud, sino en la
potenciacion de aspectos clave del ser humano. Un ejemplo clave en la tesis de que la
biotecnologia actual se centra en las terapias génicas es la importancia que tienen las

técnicas de edicion genética, tales como la técnica denominada CRISPR-Cas9.

1.5.5 Las técnicas de edicion genética como paradigma central actual: especial
referencia a la técnica CRISPR-Cas9

Y no es que no se investigue en los campos de la transgénesis de plantas y alimentos, o en animales. Pero
ciertamente, los articulos cientificos relacionados con nuevos hitos en curacion de enfermedades tienen que
ver precisamente con las aplicaciones de la terapia génica en humanos.

" Ciertamente, la terapia génica ha planteado siempre diversos dilemas, y la eugenesia es uno. Desde una
perspectiva ética, hay quienes consideran inmoral cualquier tipo de manipulacién sobre embriones
humanos, y otros que en cambio desean que se lleven adelante todos los experimentos posibles. El
Parlamento Europeo se ha pronunciado sobre la cuestion a través de diversas Resoluciones, en las que
considera, bajo el paraguas del derecho a que cada individuo debe tener su propia identidad genética, que
la clonacion del embrion humano es una grave violacion de los derechos humanos fundamentales. Véanse
las Resoluciones del Parlamento Europeo de fecha 12 de marzo de 1997 sobre la Clonacidn; la del 15 de
Enero de 1998 sobre la clonacion de seres humanos; o la del 7 de septiembre de 2000, sobre la clonacion
humana.
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La importancia de la edicion de genes en el campo de la investigacion cientifica
tiene que ver con la posibilidad de que dichas técnicas permiten que las ubicaciones
especificas en el genoma se cambien o dirijan mediante la utilizacion y control de
eliminacion, adicion o sustitucion de nucledtidos. Pensemos que estas técnicas estan
dentro de los debates académicos de muy diversa indole debido a su afectacion multinivel
en el ser humano; desde los comités de bioética hasta los estados y sus poderes
legislativos, los cuales intentan plasmar, de mejor o peor manera, las corrientes y
pensamientos determinantes en su sociedad y a su vez en el derecho positivo, en lo que a

normas y requisitos de las investigaciones atafie.

Como ejemplo de técnica de edicion genética, la herramienta CRISPR-Cas9™® ha
resultado ser util y poderosa ya no solamente por su facilidad de uso y accesibilidad para
los investigadores, sino también por su resultado en diversas investigaciones llevadas a
cabo en una amplia gama de organismos, tales como plantas, animales y
microorganismos, y por supuesto, en células humanas en fase preclinica’®. Dichas
ventajas y aplicaciones hacen que técnicas como CRISPR-Cas9 tengan un potencial
considerable, puesto que el hecho de poder aplicarse en varios campos de la edicion
genética, muestran una tendencia a ser ampliamente utilizada. Ante la amplitud de
aplicaciones e investigaciones, el didlogo, el debate y la discusion afloran en unos &mbitos
que, si bien son muy dispares, deben trabajar en conjunto’’, sobre todo con el objeto de

ser lo mas riguroso posible y delimitar el debate.

75 Dicha técnica fue descubierta en 1993 por el espafiol Francisco Juan Martinez Mojica. Vid. F. J. M., Juez,
G., Rodriguez-Valera, F. (1993). Transcription at different salinities of Haloferax mediterranei sequences
adjacent to partially modified Patl sites. Mol. Micribiol, 9, 613-621. La herramienta estd compuesta por
dos elementos: la parte CRIS- PR, una pequefia molécula de ARN que presenta una secuencia
complementaria con la secuencia diana contra la que va dirigida; y la parte Cas9, una endonucleasa que
corta el ADN en el lugar indicado por la molécula de ARN, por lo que pueden considerarse como unas
“tijeras”.

" En este sentido, resulta relevante la lectura del articulo publicado por Lacadena, Juan-Ramoén. “Edicion
genomica: cienciay ética”. Revista Iberoamericana de Bioética, [S.1.], n. 3, p. 1-16, ene. 2017.

" A raiz del Proyecto Genoma Humano, se iniciaron trabajos entre los ambitos éticos y juridicos
relacionados con los nuevos retos cientificos. Antonio Velasquez dice al respecto que “...esta es la primera
vez en la historia de la ciencia y la tecnologia que, con parte intrinseca del proyecto, se estan debatiendo
sus posibles implicaciones éticas, legales y sociales™. Véase Velasquez, A., “Genoma humano y diagndstico
genético. Oportunidades y dilemas”. AA.VV. Genética Humana y derecho a la intimidad, UNAM, México,
1995, p.8.
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A raiz de algunos experimentos llevados a cabo en esta linea’®, el debate se ha
intensificado y se han organizado diversas reuniones de trabajo para seguir discutiendo
las cuestiones cientificas, éticas y legales en la edicién de genes, sobre todo en lo que
respecta a la edicion de genes en linea germinal”®, con la finalidad de considerar el camino
mas prudente a seguir®®. Hasta ahora, lo mas prudente desde diversas organizaciones
internacionales ha sido la prohibicion/moratoria temporal respecto a la edicion genética

en linea germinal.

Hasta ahora todo apunta a que la técnica CRISPR-Cas9 parece ser la mas
prometedora para editar el ADN desde que la era biotecnologica se inicid a partir de 1973.
Algunos hechos que llaman la atencidn entorno a esta técnica es la guerra de patentes®!
que hay actualmente abierta, ademas de como hemos visto, de los numerosos intereses
cientificos y comerciales que hay de por medio. No obstante, todavia existen muchos
inconvenientes y desconocimiento sobre las consecuencias de esta técnica en las
generaciones futuras, por lo que el principio de precaucion y la prudencia son maximas

que se solicitan resulten aplicables desde el propio ambito cientifico.

1.6 A modo de resumen

En este primer apartado del capitulo primero hemos querido aproximarnos tanto
a la historia como a los diversos conceptos mas importantes relacionados con la

biotecnologia, sobre todo en el desarrollo de la genética molecular en la Gltima etapa del

8 A modo de ejemplo, en abril de 2015, un grupo de la Universidad Sun Yat-sen de Guangzhou, China,
dirigido por el Dr. Junjiu Huang, inform6 que habian utilizado con €xito la edicion de genes en embriones
humanos. Utilizaron CRISPR-Cas9 para modificar el gen de la beta-globina en embriones sobrantes
(triplonucleares) no viables de los tratamientos de fertilidad in vitro. Véase el articulo al completo en
https://www.nature.com/news/chinese-scientists-genetically-modify-human-embryos-1.17378

9 Cémo tendremos oportunidad de tratar mas adelante, la edicion de genes en embriones o en linea germinal
resulta bastante controvertida debido a que con ellas se esta modificando el ADN en linea germinal, esto
es, afectando también a la descendencia del sujeto.

8 En el plano internacional, el Comité Internacional de Bioética (CIB) DE LA UNESCO, se reunié en
noviembre de 2017 en Paris, y entre otros asuntos, publicé el informe “Actualizacion de la reflexion del
CIB sobre genoma humano y los derechos humanos”. En el mismo, se solicita una prohibicion temporal de
toda “edicion” de la linea germinal humana. Véase la noticia e informes en
https://es.unesco.org/news/grupo-expertos-unesco-pide-prohibicion-edicion-del-adn-humano-evitar-
inmoral-manipulacion

8 Dentro de la guerra de las patentes de CRISPR-Cas9, el Tribunal Federal de Apelacion de EE.UU otorgd
al instituto Broad la propiedad intelectual de la edicion del genoma de células eucaridticas mediante
CRISPR- Cas9. Véase la resolucion de fecha 10 de setiembre de 2018, asunto “REGENTS OF
UNIVERSITY OF CALIFORNIA, UNIVERSITY OF VIENNA, EMMANUELLE CHARPENTIER,
Appellants v. BROAD INSTITUTE, INC., MASSACHUSETTS INSTITUTE OF TECHNOLOGY,
PRESIDENT AND FELLOWS OF HARVARD COLLEGE, Appellees,.
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Siglo XX hasta nuestros dias. Ciertamente que las investigaciones relativas a la biologia
molecular han estado presentes en esta segunda mitad del S. XX; desde que en 1953
Watson y Crick describieran el ADN se han producido avances maravillosos que apuntan
en buena direccion. Y no queremos pecar de ser demasiado optimistas, mas bien los
hechos nos sitian en esta linea. El fendémeno biotecnologico ha dicho mucho cuanto al
desarrollo en los campos como la medicina gendmica, que sitian las nuevas esperanzas

en las técnicas de edicion genética para la cura de enfermedades a dia de hoy incurables.

Ademas, la relevancia y construccion de los avances en biotecnologia se han
puesto en contexto con otras disciplinas como la economia, puesto que la repercusion es
mas que directa. Las empresas han visto un mercado donde el negocio de las patentes
biotecnoldgicas parece ser muy suculento. Otros derechos, como veremos en el desarrollo
de nuestro trabajo, entran en juego, sobre todo cuando tenemos como objeto de este

trabajo al genoma humano.

También hemos querido resaltar la importancia de las investigaciones en plantas
y animales, por su accion directa en los avances cientificos relativos al genoma humano.
De hecho, la biotecnologia empezd a aplicarse por los humanos en los ambitos de la
produccion alimentaria, trasladando luego los conocimientos a la ingenieria genética, mas

concretamente la relacionada con la medicina gendmica.

Por todo, hemos querido hacer esta introduccion historico-conceptual en este
primer apartado para luego dar paso a cuestiones mas profundas, como las relacionadas
con los limites del mejoramiento humano, pasando por las preocupaciones cientificas y

juridicas que intentan dar la mejor respuesta ante los nuevos retos surgidos.

2. El conocimiento genético en humanos: técnicas genéticas y primeras

preocupaciones cientificas, éticas y juridicas

2.1 Ambito diagnéstico; las pruebas genéticas
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En este apartado vamos a hablar sobre el desarrollo de las pruebas genéticas, sobre
todo teniendo en cuenta la importancia de la biotecnologia y de su desarrollo en el
apartado relativo a la medicina predictiva y de precision. Las pruebas genéticas surgen a
raiz de los avances ya descritos anteriormente en el ambito de la biotecnologia. En los
ultimos afios hemos visto como las tecnologias de la vida han hecho un especial desarrollo
cuanto a técnicas y procesos encaminados a detectar y prevenir enfermedades. Algunos
ejemplos que vamos a ver son los relativos al diagnostico prenatal y preimplantacional,
los analisis genéticos para detectar enfermedades, asi como los famosos programas de

screening genético.

Consideramos importante citar este tipo de pruebas debido a su relevancia y, sobre
todo, debido a su relacion directa con el desarrollo de este trabajo. Necesitamos saber por
un lado qué es la informaciéon genética y por otro, de dénde se obtiene®® dicha
informacion. En este sentido, debemos preguntarnos previamente por el significado en

conjunto de las “pruebas genéticas”.

Al respecto, cabe precisar, que la DUGHDH hace referencia al “examen genético”
pero no entra a darnos una definicion®®. Si lo hace la WHO, cuando define, desde una
perspectiva amplia, que una prueba genética es “una prueba de laboratorio que analiza
una configuracion particular del material genético, sea por analisis directo a nivel del gen
0 cromosoma, o bien realizando una prueba sobre un producto genético directo (ARN),
una proteina estructural o una enzima o metabolito clave®®”. Volviendo al plano de las
Declaraciones de la UNESCO, la DIDGH, a diferencia de la anterior DUGHDH, si hace
una definicidon de prueba genética como “el procedimiento destinado a detectar presencia,
ausencia o modificacion de un gen o cromosoma en particular, lo cual incluye las pruebas

indirectas para detectar un producto génico u otro metabolito especifico que sea indicativo

82 Como veremos mas adelante, la informacion genética no solamente se obtiene de las pruebas o test
genéticos. Existe una forma indirecta de obtener dicha informacion, como por ejemplo las que utilizan las
compaiiias aseguradoras cuando rellenamos el famoso cuestionario de salud. Ademas, se puede obtener no
solamente informacién del propio sujeto, sino de sus ascendientes o descendientes. Véase el documento de
la WHO, Medical Genetic Services in Developing Countries. The Etical, Legal and Social Implications of
genetic  testing and  screening, LC/NLM  Classification: QZ 50), 2006, p. 15.
https://www.who.int/genomics/publications/GTS-MedicalGeneticServices-oct06.pdf

8 El art 5 de la DUGHDH establece que “se debe respetar el derecho de toda persona a decidir que se le
informe o no de los resultados de un examen genético y de sus consecuencias”.

8 Ip.
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ante todo de un cambio genético determinado®®”. Por todo lo expuesto, vamos a adoptar

una definicion amplia del concepto “prueba genética”.

El hecho de tener en cuenta una definicion amplia de “prueba genética” no es una
casualidad, sino mds bien una causalidad. Es asi debido a que las pruebas genéticas se
realizan en diversos contextos clinicos, tales como la mejora de la salud en humanos, ya
sea desde una perspectiva diagnostica o terapéutica. Hoy dia se realizan pruebas sobre
individuos, incluso no nacidos, para descartar o confirmar ciertas enfermedades
monogénicas. También se realizan programas de cribado genético o screening, que
consisten en realizar pruebas genéticas sobre determinados sectores de la poblacion para

poder diagnosticar enfermedades concretas con el fin de atacarlas cuanto antes.

De hecho, con el cribado genético se han abierto las posibilidades de diagnosticar
de forma precoz multiples enfermedades. Como veremos mas adelante, la importancia
del cribado genético es clave en la toma de decisiones informadas sobre las posibilidades
de optar por la reproduccion. Es importante remarcar esta posibilidad porque hoy dia se
pueden identificar a los portadores que no padecen ciertas enfermedades, pero tienen el

riesgo de transmitirla a su descendencia®.

En definitiva, la relevancia de las pruebas genéticas en los avances de la ciencia a
dia de hoy resulta extraordinaria. Es una importancia que en el plano juridico
internacional ya se quiso plasmar en algunos puntos, como en el Convenio de Oviedo®’
del afio 1997. Asi, en su articulo 12, se contiene una restriccion a la realizacion de pruebas
predictivas de enfermedades genéticas o que permitan identificar al sujeto como portador
de un gen responsable de una enfermedad, o detectar una predisposicion o una
susceptibilidad genética a una enfermedad, exclusivamente a fines médicos e
investigacion médica, teniendo en cuenta la necesidad de un asesoramiento genético

apropiado.

8 Véase el articulo 2.XXI) de la DIDGH.

8 En casos de la herencia ligada al cromosoma X, como la enfermedad de Duchenne, el diagnéstico
genético permite identificar a dichos sujetos. También hay que tener en cuenta las enfermedades
autosdmicas recesivas.

87 En el capitulo oportuno, tendremos tiempo de desarrollar este valioso instrumento juridico, por lo que
ahora hacemos una simple y somera mencion.
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También en el plano internacional, y en relacion con las pruebas genéticas, la
UNESCO en la DIDGH, establece que en el caso de los andlisis y pruebas genéticas a
embriones, éstas solo seran posibles cuando resulten justificadas por motivos

terapéuticos, tal y como se establece en el articulo 8.d) de dicha Declaracion®.

Con estos supuestos podemos entrever la importancia y relacion de las pruebas
genéticas, dando por lo tanto sentido a las inquietudes de los ambitos cientifico y juridico.
Ciertamente que las pruebas genéticas tienen unas consecuencias que se relacionan
directamente con aspectos clave como el derecho a no saber, los sujetos titulares de
derechos, la no discriminacion, la determinacion de la paternidad, etc. Por eso, hecha
esta pequena introduccion, damos paso ahora al examen de las diversas pruebas genéticas
que tienen relacion directa con los problemas y retos que surgen, y a los que de algun

modo, intentaremos dar respuesta en base a la experiencia y consenso internacional.

Como referentes, debemos tener en cuenta los documentos elaborados por
organizaciones como la WHO, mas especifica del mundo de la salud, asi como otro tipo
de comités cientificos y bioéticos. También se deben tener en cuenta las normas y
principios, ya sean vinculantes o no, del plano juridico internacional y de la UE.
Realmente el objetivo a lo largo de este trabajo va a ser el debate constante y el analisis

para arrojar algo de luz a las cuestiones y hipdtesis planteadas.

En definitiva, intentaremos dejar claro que las pruebas genéticas persiguen
diversas finalidades, como por ejemplo el diagnostico de enfermedades en pacientes
sintomaticos, el diagnostico de predisposiciones hacia una enfermedad determinada, el
calculo y estimacion de las probabilidades que tiene un individuo sano de desarrollar una
enfermedad o para determinar las probabilidades que tiene un individuo de ser portador

de una mutacion recesiva que afecte a su descendencia.

2.1.1 Screening o cribado genético en el Ambito reproductivo humano

8 Ademas, en dicho precepto de la DIDGH, se esti considerando al nasciturus como sujeto titular de un
derecho universal como el derecho a la intimidad genética.
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El Screening o cribado genético resulta una aplicacion revolucionaria, sobre todo
en el contexto de la reproduccién humana®. Con los nuevos datos contrastados, el
incremento de las técnicas de reproduccion asistida ha hecho que paises como Espafia se
consoliden como lider en tratamientos de reproduccion asistida en Europa®. Este
fenomeno ha hecho que las parejas que quieren procrear consideren en muchos casos,
cumpliendo los requisitos oportunos y con el debido asesoramiento médico, el someterse
a test de cribado genéticos. Por lo tanto, ya tenemos una via por la que se acude al cribado
genético de forma mas habitual, y es debido al aumento de las técnicas de reproduccion

asistida en humanos.

Con el cribado genético se pueden detectar diversas enfermedades, algunas
parcialmente abordables con el screening como las enfermedades autosémicas recesivas
o las ligadas al cromosoma X. Es importante la irrupcion del screening en las técnicas de
reproduccién asistida con el fin de potenciar la autonomia reproductiva y la toma de

decisiones informadas®'.

De hecho, en el contexto de las técnicas de reproduccion asistida, y mas
concretamente con los estudios genéticos de cribado a los que se someten las parejas, se
debe explicar siempre el riesgo genético reproductivo transgeneracional, puesto que
generaciones posteriores, en caso de que sean portadores de dicha variante o enfermedad,

podran verse afectadas por las enfermedades recesivas.

El cribado genético se ha hecho presente en la legislacion vigente, sobretodo en
lo relativo a la donacion de gametos: la Directiva 2004/23/CE, la Ley 14/2006 y el RDL
9/2014 establecen las normas de calidad y seguridad que deben seguir los centros
autorizados en los procesos de donacion de gametos. Con estas normas se fijan los

criterios de evaluacion clinica y seleccion de los donantes de gametos, debiéndose llevar

8 Seguin datos oficiales de la Sociedad Espaiola de Fertilidad, se observa un importante incremento en las
técnicas de reproduccion in vitro en los ultimos afios. Véase el estudio completo en la publicacion “Registro
Nacional de Actividad-Registro de la Sociedad Espafiola de Fertilidad de fecundacion in vitro e inyeccién
espermatica intracitoplasmatica. Afios 2014 y 2015. Vol. 5. Num. 2. pp. 97-108 (Mayo-Agosto 2018).
https://www.elsevier.es/es-revista-medicina-reproductiva-embriologia-clinica-390-articulo-registro-
nacional-actividad-registro-sociedad-espanola-S2340932018300070?referer=buscador

% Véase la nota de prensa de la Sociedad Espaiiola de Fertilidad de fecha 10 de octubre de 2017.
https://www.sefertilidad.net/docs/noticias/notaPrensa.pdf

%1 Algunos dilemas se hacen presentes, como en el caso del screening de portadores de enfermedades de
origen genético. La presion sobre la persona serd menos si el cribado se realiza antes de la gestacion que
durante ésta.
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a cabo un cribado genético en los genes recesivos prevalentes, asi como realizar una
valoracion del riesgo de transmision de enfermedades hereditarias presentes en la

familia®2.

Los test de cribado genético resultan importantes para la toma de decisiones con
fines reproductivos, sobre todo cuando analizamos los datos en términos generales. Se
estima que cerca del 10% de las muertes neonatales se deben a trastornos congénitos, y
que, de éstas, el 25% tienen una causa genética, ya sea por alteraciones en genes concretos
o por alteraciones cromosomicas®®. Ademas, hay que sumar que la informacion
proporcionada por los registros de los paises no es exacta, por lo que no se sabe el nimero

de trastornos hereditarios que aparecen en la poblacion en general con exactitud®.

Debemos tener en cuenta que el objetivo de los estudios genéticos, y con mayor
razén en el screening con fines reproductivos, debe estar en la reduccion del riesgo de
que los descendientes se vean afectados por enfermedades hereditarias graves. Se pueden
considerar enfermedades hereditarias graves aquellas que pueden hacer que la calidad de
vida se vea mermada de forma evidente, ya sea por un problema intelectual o fisico,
ademas de requerir un tratamiento médico o quirtrgico de por vida®. No obstante, el tema
cribado genético debe cumplir una serie de principios basicos, como el de prevenir
importantes problemas de salud, teniendo en cuenta los principios de beneficencia, no

maleficencia, autonomia y justicia. En este ultimo aspecto, resaltamos que, si bien la

92 Curiosamente ninguna de estas normativas indican qué tipo de pruebas genéticas deben realizarse, por lo
que el criterio de los centros de reproduccion es libre. A modo de ejemplo, véase el articulo 5.2 de la
Directiva 2004/23/CE, donde tinicamente se exige que las pruebas sean llevadas a cabo por un laboratorio
cualificado, pero sin indicar el tipo de prueba en concreto.

9 Obviamente que estos datos son orientativos, y haciendo un estudio pormenorizado por paises, los datos
pueden variar. Véase el documento elaborado por la WHO, “Birth Defects Surveillance. A Manual for
programme managers”.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/110223/9789241548724 eng.pdf?sequence=1

% En cambio, si que se disponen de datos fiables a raiz del estudio llevado a cabo por un grupo de
investigadores liderado por Lazarin y colaboradores, realizados sobre 350.000 individuos. Este estudio ha
permitido realizar los primeros modelos de estimacion de riesgos, ademas de constatar una mayor
frecuencia de portadores de estas patologias. Véase Lazarin GA, et al. “An empirical estimate of carrier
frequencies for 400+ causal Mendelian variants: results from an ethnically diverse clinical sample of 23,453
individuals”. Revista Genet. Med. 2013;15(3): pp. 178—186. doi: 10.1038/gim.2012.114

% Tomamos como referencia la Resolucion sobre Problemas Eticos y Juridicos de la manipulacion genética,
del Parlamento Europeo, de fecha 16 de marzo de 1989, que ya expresé su inquietud al respecto,
estableciendo la recomendacion de llevar a cabo la elaboracion de un catalogo con indicaciones sobre
posibles enfermedades sobre las que podria aplicarse la manipulacién genética, debiendo reconsiderarse
también los conceptos de enfermedad y tara. Véanse los articulos 24 y 25 de dicha resolucion.
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ampliacion del cribado genético para conseguir una reproduccion lo mas segura posible
no es en si mismo injusto, debe existir una evidencia probada, ademds de que no deben

existir intereses comerciales®.

Estamos en la era de la anticipacion total a los males del ser humano, y parece ser
que los test de cribado genético son una gran herramienta, pero todavia no arrojan
respuestas absolutas. Por ello, hay que tomar en cuenta que el cribado genético es una
herramienta 1til, pero existe una falsa tranquilidad que proporcionan este tipo de pruebas.
Resulta asi debido a que, si bien los riesgos disminuyen para un reducido numero de
enfermedades, éstos no se eliminan completamente. En este punto es muy importante la
figura del asesor/consejero genético, debido a que muchas mutaciones de enfermedades
autosomicas dominantes (las mas frecuentes), no quedan en absoluto cubiertas por las
técnicas de screening. Partimos de la premisa que la reproduccion humana conlleva unos

riesgos, los cuales no es posible excluir completamente.

Interesa remarcar que los poderes publicos deben potenciar el debate social sobre
estas cuestiones: los centros de salud publicos deben ser una guia para el resto, teniendo
en cuenta que muchos de los usuarios optan por la medicina privada en estos casos. Se
debe indicar a los usuarios que recurren a este tipo de pruebas que es consustancial al ser
humano y a su condicion bioldgica, la posibilidad de que puedan tener nifios afectados

por patologias genéticas, sobre todo las recesivas.

2.1.2 El cribado genético poblacional

Habiendo hecho una referencia al cribado en el ambito reproductivo humano,
ahora nos centraremos en hacer una especial referencia al cribado genético poblacional.
De hecho, y como se puede intuir, el cribado es una actividad per se inherente a la practica

médica, y que se aplica en enfermedades comunes®’. La WHO define el cribado como “la

% Al efecto, y fuera de la practica médica habitual, ya existen laboratorios que ofrecen tests genéticos para
el estudio de portadores por tecnologia Next Generation Sequencing (NGS). Estos laboratorios, gracias a
una simple muestra de saliva, indican que se pueden obtener resultados para detectar 176 enfermedades
posibles, seleccionadas por su gravedad y prevalencia. Por ello, el negocio esta de forma evidente. Por ello,
estas practicas generan controversias en el propio sector cientifico.

% Véase la Health Encyclopedia de la Universidad de Rochester, la cual hace una definicion adecuada de
screening en el contexto de las enfermedades comunes como el colesterol o la diabetes.
https://www.urmc.rochester.edu/encyclopedia/content.aspx?contenttypeid=85&contentid=P00965

56


https://www.urmc.rochester.edu/encyclopedia/content.aspx?contenttypeid=85&contentid=P00965

identificacion presuntiva, con la ayuda de pruebas, exdmenes u otras técnicas susceptibles
de aplicacion rapida, de los sujetos afectados por una enfermedad o por una anomalia que
hasta entonces habia pasado desapercibida”. Por otro lado, la Ley 23/2011, de 4 de
octubre, General de Salud publica, establece en su art. 20 que se entiende por cribado
aquellas actividades orientadas a la deteccion precoz de la enfermedad, su diagnostico y
tratamiento temprano, que se ofrecen activamente al conjunto de la poblacion susceptible

de padecer la enfermedad, aunque no tenga sintomas ni haya demandado ayuda médica.

Asi, podemos entender el cribado como una medida cuya finalidad es la
disminucién de la incidencia de complicaciones derivadas de una patologia, ademas de

querer disminuir la mortalidad de ciertas enfermedades y aumentar la calidad de vida.

El cribado, como prueba diagnoéstica, se diferencia de las pruebas diagndsticas
asistenciales por tener las siguientes caracteristicas: se aplica a personas con buen estado
de salud aparente; estd dirigida a un colectivo; es menos precisa y mas barata; y no
constituye base para un tratamiento®®. En el contexto genético, las pruebas de screening
ayudan a identificar personas dentro de la poblacion diana con un riesgo alto de
desarrollar una enfermedad genética. Por tanto, se parte de la base de un potencial grupo
de riesgo, que en ninglin momento ha buscado el asesoramiento genético®. Por ello, se
debe proporcionar a los sujetos que se someten a dichas pruebas de toda la informacion
necesaria para que puedan prestar su consentimiento de manera informada, ademas de ser
debidamente informados y asesorados acerca de los riesgos y las implicaciones de los

resultados.

En atencion a los criterios expuestos, para la realizacion del cribado genético y
que su ponderacion resulte beneficiosa para la salud, se establecen tres requisitos que se
deben cumplir, siendo el primero la validez analitica, el segundo la validez clinica y el

tercero su utilidad clinica®,

% Un ejemplo de cribado es €l cribado de mamografia para el cancer de mama en mujeres de 50 a 69 afios,
de acuerdo con las directrices europeas de garantia de calidad del screening mamografico. Véanse las
recomendaciones sobre el cribado de cancer que se realiza dentro de la UE en la Recomendacion del
Consejo, de 2 de diciembre de 2003, sobre el cribado del cancer. DOUE, 16 de diciembre de 2003 1.327:34-
38.

9 Véase el documento del afio 1995, de la WHO, Guidelines on ethical issues in medical genetics and the
provision of genetic services, pp. 34.

100 véase el documento WHO, Guidelines on ethical issues in medical genetics and the provision of genetic
services, pp. 16.
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En el plano juridico europeo, disponemos de algunas recomendaciones que nos
dan algunas indicaciones respecto a los cribados con fines sanitarios. Asi, la
Recomendacion n°3 (92) del Comité de Ministros del Consejo de Europa a los Estados
miembros, sobre pruebas genéticas y de cribado con fines sanitarios, determina las
normas que han de aplicarse para conseguir el objetivo de buenas practicas en las pruebas
de cribado genético, teniendo en cuenta tres de los criterios ya mencionados
anteriormente: 1) Informacion a la sociedad, debiendo ser ésta informada acerca de las
pruebas genéticas y cribados, en especial de su disponibilidad, finalidad y consecuencias,
asi como las referencias a los centros en los que se llevan a cabo; 2) Calidad y rigurosidad
en el servicio genético, referido a que se debera proporcionar la formacion adecuada en
materia genética humana a los profesionales sanitarios y afines; 3) Asesoramiento
genético, que incluye informacién a lo largo de las pruebas de cribado, desde un periodo
ex ante hasta ex post. En una misma linea, la Recomendacion n® 5 (97), del Comité de
Ministros del Consejo de Europa a los Estados miembros sobre Proteccion de Datos
Meédicos o la Recomendacion n® 4 (2006), del Consejo de Europa, sobre investigacion

con material biologico de origen humano.

Teniendo en cuenta que la informacion que se obtiene con las técnicas de
screening genético es especialmente sensible, se deben tener en cuenta los principios de
integridad de las personas y la proteccion de la dignidad e identidad del ser humano, sobre

todo con el fin de evitar discriminaciones por origen de raza o de etnia, entre otras®’,

Hasta ahora hemos querido resaltar como las técnicas de screening genético en la
poblacion resultan un gran avance en la lucha contra las enfermedades, siempre y cuando
los criterios indicados sean aplicados con el maximo rigor. Existe una responsabilidad en
el ambito cientifico que debe revisarse a la luz de dichos criterios. Resulta asi debido a
que, si los cribados poblacionales se hacen sobre enfermedades comunes, con mayor
razon y cautela se deben aplicar los criterios y recomendaciones enumerados
anteriormente en el ambito del cribado genético poblacional. Los principios de la
medicina gendmica, basada en el conocimiento del genoma humano, teniendo en cuenta
su objetivo de prediccion, prevencion y personalizacion, deben llegar a todos los sectores

de la poblacion. Hasta ahora los cribados de poblacion se han centrado en las parejas que

101 Entre la legislacion consultada, la Ley 14/2007, de Investigacién Biomédica, recoge en su preambulo
dichos principios.
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desean tener descendencia, por lo que muchos otros sectores de la poblacion todavia no

conocen realmente este tipo de pruebas.

Para ello, es importante delimitar conceptos como el cribado genético, que
siempre se va a referir a las enfermedades de origen genéticol??, dentro del servicio de
salud publica. Los requisitos en los programas de cribado genético deben ser mas
exhaustivos, sobre todo teniendo en cuenta la informacion que se obtiene, y que puede

situar a sectores de la poblacién ante la discriminacion total*®®,

Resulta evidente que en aspectos de cribado genético el trabajo interdisciplinar se
hace muy necesario: los comités de bioética deben trabajar en conjunto con los
investigadores que realizan las pruebas genéticas. También resulta primordial el adecuado
asesoramiento genético, ya mencionado anteriormente. Son necesarias evaluaciones
continuas de los programas de cribado, con el fin de cumplir sus estandares de calidad y
sobre todo, de que se cumplan todos los requisitos y maximos niveles de proteccion para

los sectores de la poblacion que se someten a dichas pruebas®®.

2.1.3 El asesoramiento genético'®

La revolucion en las técnicas genéticas, asi como en lo relativo al screening
genético y otras aplicaciones posibles, nos sitian en un punto de reflexion, donde el
asesoramiento genético debe estar muy presente'®. El asesoramiento genético se hace

presente desde la relevancia bioético-juridica en los analisis genéticos y en las técnicas

102 Cuando se habla de cribado genético no se refiere a la técnica empleada, sino al hecho que la enfermedad
objeto del cribado sea de origen genético. Véase el articulo de Pampols Ros, Teresa y otros,
“Recomendaciones sobre los aspectos éticos de los programas de cribado de poblacion para enfermedades
raras”, Revista Espariola de Salud Publica, 2010;84, 121-136, n° 2, Abril-Marzo 2010, p. 123.

108 En el campo de la genética, el Convenio de Oviedo ha logrado fijar de manera vinculante y a nivel
internacional principios de una enorme trascendencia, que se expresan bajo la forma de prohibiciones: entre
ellas esta la prohibicion de la discriminacion genética (arts. 11 y 12).

104 Resulta interesantisimo el articulo citado anteriormente Pampols Ros, T. y otros, “Recomendaciones
sobre los aspectos éticos de los programas de cribado...”. En éste se recogen 24 recomendaciones en el
ambito del cribado poblacional, haciendo especial énfasis en el cribado genético para enfermedades raras.
195 La American Society of Human Genetics, define el asesoramiento genético como “un proceso de
comunicacidn que trata con los problemas asociados con la aparicion, o con el riesgo de aparicion, de una
enfermedad genética en una familia”. Véase Genetic counseling. Am. J. Hum. Genet, 1975; 27(2):240-1.
1% TLa Declaracién Internacional sobre Datos Genéticos Humanos defiende el derecho a recibir el
asesoramiento genético adecuado. Véanse los articulos 8 a 13 de la DIDGH. En la misma linea, el art. 12
del Convenio de Oviedo se pronuncia, cuando obliga a cumplir con un asesoramiento genético adecuado
en el caso de la realizacion de pruebas genéticas predictivas.
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de edicion genética, es decir, tanto en el ambito diagndstico como en el ambito

terapéutico.

En el ambito diagndstico, tal y como hemos visto anteriormente, se hace necesario
un asesoramiento genético adecuado, hecho por personas con la preparacion y los
requisitos necesarios para ello. Ademas, en el caso de los analisis genéticos, ya sean para
diagnostico preimplantacional, ante sospecha de una enfermedad genética, etc., resulta
indispensable que se cuenten con los medios de asesoramiento genético necesarios, sobre
todo porque estamos ante restricciones de derechos tanto individuales como

empresariales®?’.

En el plano juridico internacional y de la UE, el consejo genético se establece
como obligatorio en las pruebas genéticas gracias al Convenio de Oviedo.

Posteriormente, esta misma idea se traslado al cuerpo normativo estatal.

Asi, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, ya hace referencia
al asesoramiento genético y a su relevancia. Asi, el art. 55.1 de la citada Ley establece
que cuando se lleve a cabo un analisis genético con fines sanitarios, sera preciso garantizar
al interesado un asesoramiento genético apropiado. Por ello, el consejo genético como tal
se deberd dar entre médico o especialista y paciente o sujeto sometido a las pruebas
genéticas. Siempre, claro esta, antes y después de la elaboracion de un diagnostico, en el
que la enfermedad tenga una base genética. Estas nociones nos llevan a la definicion de
consejo genético que contempla la Ley de Investigacion biomédica, sobre todo cuando
define que el consejo genético es un procedimiento destinado a informar a una persona
sobre las posibles consecuencias de los resultados de un anélisis o cribado genéticos, de
sus ventajas y sus riesgos, y en su caso, del asesoramiento en relacion con las posibles
alternativas derivadas del andlisis. Puede tener lugar, tanto antes, durante, o después de

una prueba o cribado genético'®,

107 Las empresas, a la hora de contratar a trabajadores, podrian realizar analisis genéticos a éstos, por lo que

entrariamos en un aspecto delicado por los derechos afectados. No obstante, hay que tener en cuenta que
los analisis genéticos no pueden realizarse a la carta o a peticion de alguien. En este sentido, véase ROMEO
CASABONA, C.M. “El principio de no discriminacién y las restricciones relativas a la realizacion de
analisis genéticos” en El Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina. Su entrada en vigor en el
ordenamiento juridico espariol. Catedra Interuniversitaria Fundacion BBVA-Diputacién Foral de Bizcaia
de Derecho y Genoma Humano, Comares, Bilbao-Granada, 2002, pp. 174.

108 y¢ase el art. 3.e) de la Ley de Investigacion Biomédica. En el caso de las técnicas de reproduccion
asistida, el consejo genético también se hace muy presente. Véase el art. 3.3 de la Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre Técnicas de Reproduccion Humana Asistida.
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Respecto al profesional encargado que realice el asesoramiento genético, la Ley
de Investigacion Biomédica establece que debera ofrecer informacién y asesoramiento
adecuados, relativos a la trascendencia del diagnostico genético resultante, como a las
posibles alternativas por las que podra optar el paciente en vista de los resultados®®. De
hecho, el asesoramiento genético debera abordar aspectos tan esenciales como el aspecto
emocional y psicolédgico, por lo que el acto de asesoramiento o consejo genético es
continuo e integral: se debe considerar que conjuntamente, tanto en analisis genéticos
como en el ambito terapéutico, se debe tener presente un asesoramiento genético
competente y detallado, abarcando asi aspectos no solamente médicos, sino los bioéticos,

sociales, psicologicos y juridicos.

En nuestro ordenamiento juridico estatal, sucede que no existe una normativa que
regule la figura del consejero genético, estableciendo Uinicamente la Ley de Investigacion
Biomédica algunos matices respecto a su preparacion y/o formacion, como que deben ser
personas debidamente cualificadas, llevarse en centros acreditados, ademas de cumplir

con ciertos requisitos de calidad debidamente reglamentados*?°.

Retomando el hilo de lo dicho anteriormente, el asesoramiento genético se hace
presente tanto en los ambitos diagndsticos (analisis) como en el terapéutico (técnicas de

edicion, etc.).

Desde un primer momento, la UE ha mostrado su preocupacién al respecto,
elaborando algunos documentos comunitarios relevantes en la materia’!. Resulta

paradigmatico en nuestro caso, el Informe sobre las repercusiones éticas, juridicas,

109 Véase el art. 55.2 de la Ley de Investigacion Biomédica.

110 Art. 56 de la Ley de Investigacion Biomédica.

11 Desde los articulos fundamentales del Tratado de la Unién Europea, la UE ha elaborado diversos
documentos, en los que, entre otras cosas, se habla del consejo genético. Resultan remarcables
especialmente la Directiva 95/46/CE relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de esos datos; la Directiva 98/44/CE, relativa a la
proteccion juridica de las invenciones biotecnologicas; la Decision 99/167/CE, del Consejo por la que se
aprueba un programa especifico de investigacion, demostracion y desarrollo tecnologicos sobre “Calidad
de vida y gestion de los recursos vivos™” (1998-2002).

En el plano juridico internacional, resultan remarcables el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica de
Naciones Unidas, de 5 de junio de 1992, la DUGDHDH; la Resolucion sobre las repercusiones éticas,
cientificas y sociales de la clonacién en la salud humana de la Organizacién Mundial de la Salud, de 16 de
mayo de 1998; el ya citado Convenio de Oviedo, y su protocolo adicional de 12 de Enero de 1998 y la
Resolucion del Consejo de Europa, de 20 de septiembre de 1996 sobre biomedicina; y entre otras, la
Declaracién de Helsinki relativa a los principios éticos de la investigacion médica en seres humanos,
aprobada por la Asociacion Mundial de Médicos, en junio de 1964 y modificada en el afio 1996.
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econdmicas y sociales de la genética humana, de la Comision Temporal sobre Genética
Humana y Otras Nuevas Tecnologias de la Medicina Moderna, del 8 de noviembre de

2001.

En el citado Informe, ya se habla del asesoramiento genético dentro del contexto
de la genética humana, ya sea dentro del ambito diagnostico o terapéutico. Se habla de
que los andlisis multiples, como el screening, debe ir acompafiado del debido
asesoramiento e informacion 2. Por ello, se exhorta a los Estados miembro a que
garanticen la disponibilidad de una asesoria genética competente e independiente como

condicion para la legitimidad de las pruebas genéticas predictivas!®®.

El asesoramiento genético también debe ser minimamente elaborado por los
estados miembro en el diagnodstico genético prenatal, previendo que se lleva a cabo un
asesoramiento psicosocial independiente!!. En linea con el bloque normativo de la UE,
el Informe establece, con el objetivo de evitar la discriminacion por causa del patrimonio
genético, que en el caso de las pruebas predictivas médicas o de investigacion médica, se

cuente con un asesoramiento genético apropiado®®.

Ante una tecnologia innovadora y relevante como son los analisis genéticos, la
pregunta que nos debemos formular, y que también se hace en el Informe, es si hay
profesionales de la “asesoria genética”. Una respuesta que se dio en el indicado informe
relacionaba la diagnosis genética como acto médico que debe atenerse a las reglas de la
buena praxis médica, que incluya sobre las buenas practicas de laboratorio, clinicas e

industriales, adaptadas a las mas recientes tendencias biomédicas*!®.

Teniendo en cuenta la experiencia ante los casos planteados en los tltimos afios,
consideramos que el asesoramiento genético requiere de un trabajo multidisciplinar, en el
que las nuevas expectativas se hacen presentes. Por eso, el profesional que estd ante un
analisis genético, debe tener en cuenta diversos factores informativos, que debe

proporcionar mucho antes de la realizacion de las pruebas. Para ello, se requieren unos

112 Véase la pagina 18 del Informe sobre las Repercusiones éticas juridicas, econdmicas y sociales de la
genética humana, de 8 de noviembre de 2001. Recurso online:
http://www.europarl.europa.cu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A5-2001-
0391+0+DOC+PDF+V0//ES

113 fhidem, p. 19.
14 b, p. 20 in fine.
15 b, p. 22.

118 fb_ p. 60 in fine.
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conocimientos que van mas alld de los genéticos, siendo €stos aspectos psicologicos,

humanos, etc.

Hemos querido plasmar la importancia del consejo genético, debido a que se
presenta como una herramienta clave, siempre previo a cualquier analisis o intervencion
genético. Ademas, veremos mas adelante como el consejo genético parte en igualdad de
condiciones con otra figura juridica, que es el denominado consentimiento informado.
Ambas figuras se consideran transcendentales y van muy unidas en el marco de los

analisis y terapias génicas.

Por todo, no queremos reducir el consejo genético a un concepto amplio
consistente en los riesgos que puede tener un sujeto o sus parientes ante una enfermedad

hereditarial’

. Mas bien hemos querido situarlo, indicando su implicacion directa en tanto
en los analisis como en la terapia génica. El consejo genético no es algo estatico, sino que
al igual que la biotecnologia aplicada al genoma, debera ir adaptandose para que su papel

trascendental sea 1til a las personas que se someten a dichas intervenciones en el genoma.

Existen diversas guias relativas al consejo genético, como la elaborada por el

Comité de Bioética de Espaiia, titulada “El consejo genético prenatal!®”,

El consejo genético es una clave primordial para que el consentimiento informado
de la persona se forme de la mejor manera, teniendo en cuenta que, a mayor informacion
y asesoramiento, mejores decisiones, o al menos, mas acertadas. Debemos tener en cuenta
que el consejo genético no es un Unico acto, sino que como ya hemos defendido, es un
proceso que debe acompaiiar de la forma maés eficiente posible, debido a la trascendencia

de la informacion y resultados obtenidos.

2.2 Ambito terapéutico: intervenciones en el genoma

Hemos podido entrever como el conocimiento genético humano sitiia a las

técnicas de intervencion genética en un lugar relevante de la ciencia actual. Podemos

117 Esta es la idea de la profesora Aitziber Emaldi Cirion, cuando define el consejo genético de un modo
amplio. Véase EMALDI CIRION, A. “El consejo genético y sus implicaciones juridicas”, Comares,
Granada, 2001, p. 14.

118 Recurso online: http://assets.comitedebioetica.es/files/documentacion/consejo-genetico-prenatal . pdf
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afirmar que, debido a sus respuestas en laboratorio, las esperanzas en el tratamiento de

enfermedades de base genética y raras son enormes.

Si en el epigrafe anterior hemos estado hablando principalmente de la
investigacion genética en el ambito diagnostico, a continuacion, nos vamos a situar en las
posibles aplicaciones terapéuticas de las técnicas biomédicas, entre las cuales destacan la
terapia génica y la clonacion terapéutica®'®. Ante de seguir, debemos precisar que tanto la
terapia génica como la clonacion terapéutica quedan englobadas dentro de la categoria
denominada como “manipulacién genética humana'?®”. Esta categoria se divide en dos
grupos, teniendo en cuenta sus objetivos; en el primero, hablamos de intervenciones
terapéuticas cuando la finalidad es corregir un defecto genético; en el segundo, hablamos

de intervenciones de mejora cuando se quiere potenciar algiin rasgo de la persona.

Dentro de la clasificacion, hay que tener en cuenta las lineas de aplicacion de estas
técnicas, esto es, si se llevan a cabo sobre células somaticas o germinales. lo que nos lleva
a determinar cuatro tipos posibles de intervenciones; una seria la terapia génica somatica;
la segunda la terapia génica germinal; la tercera las relativas a las intervenciones genéticas
sobre células somaticas, y, por ultimo; las relativas a las intervenciones genéticas sobre

células germinales.

La terapia génica, en un sentido amplio, consiste en la practica de “utilizar la
administracion deliberada de material genético en un paciente humano con la intencion

de corregir un defecto genético especifico’?!”. Para ello, los métodos utilizados para el

119 La terapia génica se entiende como una técnica biomédica prometedora, sobre todo para las
enfermedades de caracter monogénico, esto es, enfermedades o deficiencias que se deben a la presencia, en
el genotipo de un individuo, de un gen concreto.

120 En este sentido, LACADENA determina que la manipulacién del ADN humano puede analizarse desde
las siguientes perspectivas; 1) Analisis molecular, dentro del cual se hallan las siguientes técnicas:
construccion de genotecas; secuenciacion del genoma humano; diagnosis molecular (pre y postnatal) y la
tipificacion a través de la extraccion de la huella genética; B) Utilizacion de genes humanos, con una doble
finalidad: o bien en organismos no humanos (ingenieria genética), o bien sobre organismos humanos para
la practica de terapias génicas. Véase LACADENA, J. R., “El Proyecto Genoma Humano y sus
derivaciones”, en GAFO, J. (Ed.). Etica y biotecnologia, Universidad Pontificia de Comillas-ICADE,
Madrid, 1993, p. 96.

121 Bn este sentido, véase LACADENA, J. R., “Las intervenciones en el genoma humano: un enfoque
genético”, en ROMEO CASABONA, C. M. (Ed.) Genética y Derecho Penal, Granada, Comares, 2001, p.
8.
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desarrollo de esta técnica son tres'??; el primero es la “insercion génica”, consistente en
insertar una copia de la versiéon normal de un gen en los cromosomas de una célula con
anomalias, con la intencion de que se exprese correctamente dentro de la célula’?®. Es
decir, el proceso terapéutico consiste basicamente en la entrada de un gen sano en las
células defectuosas, con la finalidad de cumplir correctamente su funcion somatica y
mitigar asi la patologia concreta. Es por esto que la terapia génica somatica es incluida en
las denominadas “terapias de sustitucion”, ya que tiene como finalidad el restablecimiento
de las funciones somaticas de las que carece per se el paciente y, por consiguiente, buscar
la cura definitiva a través del propio individuo. El segundo es la “modificacion genética”,
consistente en modificar quimicamente una secuencia defectuosa de ADN en la misma
célula en la que se encuentra. El tercer y ultimo método es la denominada “cirugia
genética”, consistente en la eliminacion de un gen defectuoso del cromosoma en el que

124 Asi, podemos afirmar que la terapia

se encuentre y sustituirlo por un gen clonado
génica tiene la potencialidad de actuar sobre el propio genotipo del paciente, eliminando
el defecto desde su propia base genética andmala, lo cual significa que no s6lo puede
sanar la patologia concreta, sino que evita el seguimiento de un tratamiento médico, que
en la mayoria de los casos va a resultar ineficaz de por vida. Precisamente por ello, esta
técnica basada en la reparacion gendmica y molecular, se ha convertido en la actualidad

en la gran esperanza terapéutica®.

Una de las caracteristicas significativas de la terapia génica somatica es que ésta
se aplica sobre células no reproductoras, con las ventajas que conlleva. Tiene como

finalidad el restablecimiento en algln tejido de la funcion que no se encuentra operativa

122 No obstante, ha de tenerse en cuenta que esta es una de las muchas clasificaciones metodologicas que
se pueden llevar a cabo en relacion con la terapia génica. Otra posible clasificacion se realiza en funcion de
si la técnica utiliza métodos fisicos, métodos quimicos o si utiliza vectores virales

123 En este sentido, se diferencia entre tres tipos de categorias: ex vivo, in situ e in vivo. En la primera de
ellas, las correcciones de los defectos genéticos se hacen en el laboratorio sobre las células extraidas al
paciente y que posteriormente son reintegradas dentro del organismo. En el segundo caso, la modificacion
genética de las células del paciente se realiza introduciendo el ADN normal en el propio érgano defectuoso
del paciente. Por ultimo, en el tercer caso, los genes terapéuticos llegan a los organismos defectuosos a
través de vectores como los retrovirus. Para una mayor ampliacion véase MIGUEL BERIAIN, 1., “Terapias
génicas: un estudio desde la ética y el Derecho”, en JUNQUERA DE ESTEFANI, R., (Dir.), Bioética y
Bioderecho. Reflexiones juridicas ante los retos bioéticos, Granada, Comares, 2008, pp. 275 y 276.

124 y¢ase JUNQUERA DE ESTEFANI, R., “Interrogantes planteados por la manipulacion genética y el
proyecto genoma humano a la filosofia juridica” en Anuario de Filosofia del Derecho, n® 20, afio 2003, pp.
168-169.

125 En este mismo sentido se habla de la terapia génica como “la mas maravillosa esperanza de la medicina”,
Véase DE MIGUEL, 1., en “Terapias génicas: un estudio desde la Etica y el Derecho”, ob. cit., p. 269.
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debido a algtin defecto o anomalia de los genes responsables del correcto funcionamiento
de ese 6rgano o tejido. Volvemos a remarcar que la terapia génica en linea somatica resulta
mas beneficiosa en comparacion con la terapia génica en linea germinal, debido a que la
reparacion o modificacion genética que se lleva a cabo no la heredaran los descendientes
del individuo. Resulta asi debido a que la citada terapia se ha aplicado sobre células
somaticas las cuales solo afectan al individuo portador de las mismas, y no sobre células

germinales que son las que intervienen en la reproduccion.

En este sentido, cabe realizar las siguientes precisiones, teniendo en cuenta en qué
contexto se van a realizar. La Declaracion de la Asociacion Médica Mundial diferencia
entre la terapia génica somatica realizada en el contexto de la investigacion, y entre la
realizada en el marco de un tratamiento!?®. Cada una atiende a un codigo normativo
diferente, siendo la Declaracion de Helsinki, de junio de 1964 el referente normativo para

el primer tipo, y las normas de deontologia profesional para el segundo.

No obstante las maravillas que presentan en el campo biomédico, las terapias
génicas estan lejos de ser plenamente eficaces y seguras, todo ello con la finalidad de
hacer frente a todas aquellas enfermedades que tengan un origen genético'?’. Por ello, y
aunque en el plano biomédico las terapias génicas sobre células somaticas debe
perfeccionarse, en el plano juridico han tenido buena aceptacién debido a su finalidad

terapéutical?,

126 V¢ase la Declaracion de Reikiavik de la Asociacion Médica Mundial (AMM), sobre consideraciones
éticas para el uso de la genética en la salud. Fue adoptada por la 56* Asamblea General de la AMM, Santiago
de Chile, en octubre de 2005. Enlace disponible: https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-la-

amm-sobre-genetica-y-medicina/

27 Debemos precisar que actualmente la comunidad cientifica desconoce la dimension real de los riesgos
que estan asumiendo los pacientes sometidos a la terapia génica somatica, asi como las consecuencias que
se pueden derivar no so6lo para ellos sino para el futuro genético de la especie humana.

128 No obstante, parece que no se puede afirmar lo mismo en relacion con la terapia génica germinal. A
pesar de la clara finalidad terapéutica de ésta, sigue siendo objeto de un intenso debate ético, llegando
incluso a encontrarse prohibida legalmente en algunos ambitos juridicos. En este sentido, el Convenio de
Oviedo determina en su articulo 13 en relacion con las intervenciones sobre el genoma humano que
“Onicamente podra efectuarse una intervencion que tenga por objeto modificar el genoma humano por
razones preventivas, diagnosticas o terapéuticas y solo cuando no tenga por finalidad la introduccion de
una modificacion en el genoma de la descendencia”. En este mismo sentido se pronuncia la Declaracion
Universal de la UNESCO sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos. En su articulo 24 insta al
Comité Internacional de Bioética de la UNESO a asesorar a la Conferencia General en lo referente al
seguimiento de la presente Declaracion, en particular en lo tocante a la identificacion de practicas que
puedan ir en contra de la dignidad humana, como las intervenciones en la linea germinal. Ambas normas
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129 Una primera

Nos queda ahora analizar la denominada clonacién terapéutica
aproximacion al concepto de clonacion terapéutica la encontramos en la Enciclopedia de
Bioética y Bioderecho!®®. En ésta se define la clonacion terapéutica o no reproductiva
como la aplicacion de las técnicas de la clonacidon (gemelacion, transferencia de nuicleos)
con la finalidad de dar origen a cultivos de tejidos y de dérganos, partiendo de células
troncales del embrion asi originado. Por ello, la técnica potencialmente susceptible de ser
empleada en el marco terapéutico es la gemelacion artificial de embriones in vitro,
obteniendo diversos embriones para ser utilizados como fuente de células troncales. Otra
técnica susceptible de ser utilizada en la clonacion terapéutica es la de transferir nucleos
celulares a un 6vulo previamente enucleado, de tal manera que se obtenga un embrion

somatico. Del embridn obtenido se aislan y cultivan posteriormente las células troncales

para dar origen a lineas celulares potencialmente creadoras de distintos tejidos u 6rganos.

Por otro lado, y gracias al desarrollo y potenciacion de las técnicas de clonacion
ya indicadas anteriormente, se han conseguido una serie de avances en la investigacion
genética, principalmente estando relacionadas con el descubrimiento de la potencialidad
terapéutica de las denominadas células madre o células troncales'®!. Estas células tienen
la caracteristica de multiplicarse incesantemente, contando con ellas desde la primera fase

de nuestro desarrollo embrionario. Ademas, las células troncales que se hallan en la masa

arecen concebir las “terapias génicas” como técnicas éticamente reprobables or consi uiente,
b
juridicamente prohibidas.

129 Resulta innegable como el fendmeno de la clonacion se ha dado siempre en la naturaleza, ya que es el
procedimiento tipico de reproduccion asexual que llevan a cabo muchas especies vegetales y algunos
animales invertebrados. No obstante, el proceso de clonacion también se da en la especie humana a través
de la creacion de gemelos monocigdticos (casos excepcionales) que son genéticamente idénticos gracias a
una division espontanea del cigoto. En este sentido, véase ROMEO CASABONA, C. M., “;Limites
juridicos a la investigacion y a sus consecuencias? El paradigma de la clonacion”, en Revista de Derecho y
Genoma Humano, nim. 6 (1997), p. 22.

130 yéase JUNQUERA DE ESTEFANI, R., “Clonacion no reproductiva”, en ROMEO CASABONA, C.
M?, Enciclopedia de Bioética y Bioderecho, Comares, Granada, 2011, p. 355.

131 En este sentido, una “célula troncal” es una célula capaz de producir permanentemente células hijas
idénticas a ella y, al mismo tiempo otras con capacidades mas restringidas mostrando, por tanto, capacidad
de autorrenovacion y potencialidades de diferenciacion y de reconstruccion in vivo de todos o parte de los
tejidos del cuerpo. Véase ZAPATA GONZALEZ, A., “Célula troncal”, en ROMEO CASABONA, C. M?,
Enciclopedia de Bioética y Bioderecho, ob. cit., p. 339.
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interna del embrion pueden transformarse en células de cualquier tejido del organismo

humano; de ahi su importancia actual en las investigaciones biomédicas.

En este sentido, y debido a la potencialidad que presentan las células troncales,
¢stas se pueden cultivar en laboratorio con la intencion de dirigir su especializacion hacia
el material bioldgico necesario. Posteriormente son trasplantadas en el paciente para que

se desarrollen en los términos deseados y puedan asi reparar las zonas dafiadas®®.

Respecto a la obtencion de las células troncales —las cuales constituyen un
embrion, el cual sera destruido- existe un debate ético, el cual se ha trasladado al ambito
juridico. En el plano juridico regional e internacional, el Convenio de Oviedo prohibe en
su articulo 18.2 la creacion de embriones humanos con fines de experimentacioén®®®. No
obstante, la indicada prohibiciéon de crear embriones humanos con fines de
experimentacion no parece que se haga extensible a la creacion de embriones humanos
para una finalidad terapéutica; es decir, existe la posibilidad de crear embriones humanos
a través de la transferencia del nucleo de una célula somatica adulta, obteniendo células
embrionarias perfectamente compatibles con el receptor y poder asi reparar un tejido u

organo dafiado.

Como podemos intuir, nos encontramos ante técnicas que plantean serios dilemas,
en los que el plano juridico se ve plenamente afectado. Por un lado, la terapia génica en
linea somatica, si bien requiere todavia de mayor perfeccion!®4, a dia de hoy es bastante
aceptada en la mayoria de ordenamientos. No obstante, la terapia génica en linea germinal

esta prohibida, partiendo de la propia normativa de la UE,

132 Con esta terapia se quiere conseguir la regeneracion de tejidos, musculos y érganos dafiados o

deteriorados.

133 En el ambito estatal espafiol, en esta misma linea se sit(ia la Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion
Biomédica, en cuyo articulo 33.1 se prohibe la constitucion de preembriones y embriones humanos con
fines de experimentacion.

134 En este sentido, existen todavia diversos obstaculos en el plano cientifico que hacen que la terapia génica
todavia no sea exitosa. Por un lado, existen muchos vectores utilizados en las terapias génicas que presentan
inconvenientes, por lo que no llegan a alcanzar el nivel de calidad requerido. Por ello, no pueden ser una
alternativa efectiva frente a las terapias tradicionales. Los vectores en la terapia génica son retrovirus,
adenovirus, virus asociados a los adenovirus, liposomas o0 DNA desnudo que se utilizan como transmisores
del gen terapéutico de forma segura y eficaz en las células diana. El vector es la clave del éxito de la terapia
génica. Véase ISAMAT, M. “Actualizacion terapéutica: terapia génica”, Ferrer/Promedic, 2007. Disponible
en http://www.ub.edu/legmh/capitols/isamat.pdf

135 El Convenio de Oviedo, en su ya citado articulo 13, prohibe la intervencioén genética en linea germinal,
justificando inicamente la intervencion genética en células sométicas solamente si existe una clara finalidad
médica, ademas de que dicha intervencion no podra modificar el genoma de la descendencia.
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Hay que decir que una de las preocupaciones cientificas cuanto a la edicion
genética es la relativa a la falta de dominio de la técnical®. Asi, si bien la terapia génica
supone un gran avance, todavia se pone de manifiesto a dia de hoy que no es posible
controlar el aspecto de las posibles mutaciones inesperadas, que lleven a consecuencias
peores. El problema se pone de manifiesto en la terapia génica en linea germinal, pues
podria suponer la generacién de efectos perjudiciales hereditarios imprevisibles!®’,
ademas de caer en la tentacion de la eugenesia’®® utilizando la técnica al servicio de
potenciales consumidores, que pretendan una descendencia con ciertas caracteristicas

fisicas o psiquicas supuestamente mejores a la media.

Debemos tener en consideracion que a dia de hoy estamos en fases tempranas de
la investigacion relativa a las técnicas de edicion genética, sobre todo en linea germinal.
Por ello, teniendo en cuenta este “freno”, que no proviene solamente del mundo ético y
legal'® tal y como pudiera parecer, sino el &mbito cientifico'®’, es importante tener en
cuenta que queda mucho camino por recorrer, sobre todo para que proximamente la
terapia génica sea segura y eficaz, para que asi forme parte realmente del ambito

terapéutico y preventivo.

136 Con la tecnologia actual no es posible asegurar que no se produciran mutaciones durante el proceso de
reparacion de la doble rotura generada por la nucleasa o durante la recombinacion con la secuencia
donadora.

187 Traemos a colacién la edicién de genes en embriones que un grupo de la Universidad Sun Yat-sen de
Guangzhou, China, dirigido por el Dr. Junjiu Huang, utilizaron con éxito la edicion de genes en embriones
humanos mediante CRISPR-Cas9.

138 La terapia génica plantea nuevamente el clasico problema de la eugenesia. Ya en la Resolucion del
Parlamento sobre los Problemas Eticos y Juridicos de la Manipulacion Genética, de 16 de marzo de 1989
se condenaba la eugenesia. Ahora, con las técnicas de edicion genética, la eugenesia tiene la caracteristica
de llevarse a cabo sobre células embrionarias. Véase el articulo del profesor de la Universidad de Columbia
de Nueva York, POLLACK, R. “Eugenics lurk in the shadow of CRISPR”. Science, 2015, V. 348: 871

139 En la actualidad hay un consenso mayoritario contra la terapia génica en linea germinal desde la
perspectiva ética y legal. La DUGHDH, en su articulo 24, invita al Comité Internacional de Bioética de la
UNESCO. A la identificacion de practicas que pueden ir en contra de la dignidad humana, como las
intervenciones en linea germinal.

140 La comunidad cientifica se ha mostrado contraria a la utilizacién de técnicas como CRISPR-Cas9.
También actualmente hay un consenso mayoritario contra la terapia génica en linea germinal. Destacan las
recomendaciones llevadas a cabo en el Foro de Bioética en Napa, California, en el que investigadores de la
Universidad de California se reunieron para discutir las implicaciones cientificas, legales y éticas de la
ingenieria genética aplicada a la edicion genética en humanos y no humanos. Entre sus conclusiones, se
desaconsejaba cualquier intento de edicién genética en linea germinal humana. Véase Baltimore, D., Berg,
P., Botchan, M., Carroll, D., Charo, R. A., Church, G., Coprn, J. E., Daley, G. Q., Doudna, J. A., Fenner,
M., Greely, H. T., Jinek, M.; Martin, G. S., Penhoet, E., Puck, J., Sternberg, S. H., Wissman, J. S.,
Yamamoto, K. R. (2015). “A prudent path forward for genomic engineering and germline gene medication”.
Science, 348, 36-38.
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2.2.1 Técnicas como CRISPR CAS9Y y sus implicaciones cientificas, éticas y

juridicas

En el apartado primero de este Capitulo ya hemos hecho referencia a la técnica
CRISPR-CAS9 como paradigma de los avances en biotecnologia. Ahora queremos

profundizar mas en ésta, desde una perspectiva cientifica, ética y juridica.

La premisa de la que partimos es la siguiente: con la edicidon genética, y a través
de sus diversas técnicas, se permite atacar y modificar ubicaciones especificas del genoma
ya sea alterando, afiadiendo o sustituyendo nucledtidos, lo que conlleva especial
relevancia en los debates éticos, juridicos y politicos de nuestro tiempo. Asi, con técnicas
de edicion genética como CRISPR-Cas9 resulta plausible la utilizacion de la edicion
genética desde una perspectiva relativamente segura. Mas alla de los posibles problemas
relativos a la seguridad, cabe decir que la edicion de genes, ya sean somaticos o en linea

germinal, plantea problemas éticos y legales, ya sean algunos nuevos o no.

La edicion de genes somaticos se aplica en la investigacion preclinica, habiendo
obtenido algunos investigadores grandes avances en la lucha contra enfermedades
importantes, tal y como veremos en el siguiente apartado. Hemos hecho referencia antes
que en la ediciéon de genes en linea germinal hay que tener en cuenta que tales
modificaciones pueden afectar a las proximas generaciones, ya que al ser heredables en
humanos plantean grandes dilemas dentro del debate ético y juridico. En este sentido, el
uso de la linea germinal en la edicion de genes estd prohibido en la mayoria de
ordenamientos juridicos, pero dada su apariencia de seguridad relativa y sus resultados
hasta ahora satisfactorios, la discusion se sitia en si se debe permitir el desarrollo y
aplicacion de dichas técnicas en la linea germinal en el contexto de la investigacion basica

en humanos™*!,

141 E] colega y Profesor Dr. fiiigo de Miguel habla de los problemas éticos y juridicos que plantea la técnica
CRISPR-Cas9. Al respecto, plantea que hay tanto argumentos a favor como en contra para que la técnica
CRISPR-Cas9 sea una realidad en humanos. Resulta valiosa su aportacion a través de las diversas
cuestiones planteadas en el articulo “Problemas éticos y juridicos que plantea la edicion genética mediante
CRISPR-Cas: un breve comentario”. Véase DE MIGUEL BERIAIN, 1. “Problemas éticos y juridicos que
plantea la edicién genética mediante CRISPR-Cas: un breve comentario” Genética Médica y Gendmica,
Vol. 3, Num. 3, 2019, pp. 19-21.
https://genotipia.com/wp-content/uploads/2019/04/GMG3-19-21-de-Miguel-web.pdf
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Desde un principio, hemos diferenciado entre la linea somatica y linea germinal
cuanto a la edicion genética. Es un hecho constante en este trabajo, ya que las
repercusiones que se derivan de cada una son considerables, sobre todo teniendo en

cuenta la linea germinal.

Asi, la edicion de genes somaticos, si bien puede parecer mas aceptada por sus
menores riesgos aparentes para generaciones futuras a diferencia de la linea germinal, no
esta exenta de implicaciones éticas y legales, ya que existe el consenso de que este tipo
de practicas, al igual que la edicion de genes germinales, deben respetar los marcos

juridicos y éticos existentes.

Como hemos afirmado anteriormente, una de las caracteristicas significativas de
la terapia génica somatica es que ésta se aplica sobre células no reproductoras y tiene
como finalidad el restablecimiento en algin tejido u o6rgano de la funcidon que no se
encuentra operativa debido a algiin defecto de los genes de ese 6rgano. Ademads, uno de
las principales ventajas es que dicha modificacion genética no la heredardn los

descendientes del individuo.

Si bien la edicion genética somatica presenta muchas ventajas en el campo
biomédico, ademds de ser bien aceptadas en el plano juridico, sabemos ya que a dia de
hoy todavia estan lejos de ser plenamente eficaces y seguras. De momento, todavia sigue
siendo importante el estudio de aspectos como los riesgos/beneficios, equidad en el
acceso y la proteccion de las poblaciones vulnerables, por lo que siguen existiendo, en el
campo de la edicion de genes somaticos las mismas preguntas e incertidumbres que en la

edicion genética germinal'#2.

Respecto a la edicion genética en linea germinal, si bien existen los mismos
dilemas éticos y juridicos, éstos son mas desafiantes. En este sentido, las implicaciones
son mayores en ¢ésta, ya que existen cuestiones como la dignidad humana, la concepcion

del embrion humano, la autonomia individual, el respeto a los més vulnerables o la

142 Algunas de las preguntas que nos sugiere el tema son las siguientes; ;son suficientes los principios y
protocolos existentes respecto a los ensayos clinicos cuanto a la edicion genética (somatica, germinal)?
(Las empresas pueden ofrecer servicios potencialmente a los consumidores de los cuales existe un margen
amplio de incertidumbre como en la edicion genética? | Respecto a qué criterios se eligen las enfermedades
que van a ser tratadas?
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proteccion de generaciones futuras, todavia pendientes de un analisis y que afecta de

forma directa cuando se habla de edicion genética germinall®:.

Ya hemos dicho, que como novedad a la discusion actualmente en curso, debemos
tener en cuenta que hasta ahora nunca se habia estado tan cerca de tener la tecnologia para
aplicarla en humanos de una manera potencialmente segura y efectiva, por lo que mientras
se cuestionan los problemas de eficiencia y seguridad en dichos debates, surge la cuestion
de si realmente queremos utilizar la edicion genética en la linea germinal. Suponiendo
que nuestra respuesta es afirmativa a esta cuestion, nos podemos preguntar ahora lo
siguiente; /en funcion de qué criterios se debe usar la edicion genética germinal? ;jen base
a qué principios, €ticos y/o juridicos, etc, se justificaria el uso de la edicion genética
germinal en un contexto clinico dada la prohibicién existente en la mayoria de

jurisdicciones?

Es legitimo pensar que ante estas cuestiones cabe un replanteamiento, sobre todo
cuando existen posibles beneficios para la salud en humanos. Unas respuestas acertadas
requieren de una mayor reflexion, teniendo en cuenta el equilibrio entre los riegos y
beneficios para cada persona de forma individual y su repercusion en el resto de la

humanidad y en el ecosistema.

Dado el avance tan rapido de las técnicas de edicion genética, resulta oportuno
valorar las oportunidades y desafios creados por el uso de la edicion de genes. Técnicas
como CRISPR-Cas9 nos sitilan ante dilemas ya existentes en la investigacion cientifica,
pero de una manera mas profunda, requieren de analisis desde otra perspectiva. En este
sentido, pensemos que las partes interesadas tienen un papel importante de hacia donde
se dirigen tales investigaciones, sobre todo si pensamos que gran parte de la investigacion
genética se ha centrado en el diagnostico genético, y ahora el debate se centra en la edicion
genética debido al surgimiento de nuevos conocimientos en la misma. Por ello, es de suma

importancia que los comités de bioética analicen detenidamente y actualicen el debate de

143 A pesar de la clara finalidad terapéutica de ésta, sigue siendo objeto de un intenso debate ético, llegando
incluso a encontrarse prohibida legalmente en algunos d&mbitos juridicos. En este sentido, recordamos que
el Convenio de Oviedo determina en su articulo 13 en relacion con las intervenciones sobre el genoma
humano que “Unicamente podra efectuarse una intervencion que tenga por objeto modificar el genoma
humano por razones preventivas, diagnosticas o terapéuticas y s6lo cuando no tenga por finalidad la
introduccion de una modificacion en el genoma de la descendencia”.
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la edicion genética, sobre todo cuando esta en sus manos hacia donde quieren que se

dirijan tales investigaciones.

Si hablamos de potenciales mejoras en humanos, se deberan crear marcos
juridicos que respeten en sus derechos a los posibles candidatos a su aplicacion. Y ya no
solo hablamos de las personas, sino de otros seres de nuestro entorno, como animales no
humanos o plantas. En gran parte, el debate ético y juridico respecto a la edicion genética
se ha delimitado en el contexto humano, pero éste debe trasladarse también a los
organismos no humanos, como son los vegetales, insectos o microorganismos. La edicién
de genes en organismos no humanos se lleva a cabo en laboratorios, y en caso de que
alguno se liberara, algunos de estos organismos modificados genéticamente podrian tener

un gran impacto medioambiental y social.

En torno al debate de la edicidon de genes, se presentan diversas pautas, las cuales
se consideran cruciales para una mejor reflexion en los debates multidisciplinares: por un
lado, se requiere una investigacion cientifica cuidadosa, esto es, prudente, ademas de
proporcionar la informacidén adecuada respecto a los resultados obtenidos. También se
sugiere que se lleven investigaciones sobre cuestiones éticas y legales, trasladando el
debate de la edicion genética, especialmente la germinal, a estos campos concretos, sin

dejar de lado los estudios e investigaciones sociales.

2.2.2 La aplicacion de las técnicas de edicion genética a la posible cura de

enfermedades

Después de lo dicho hasta ahora, no se puede negar que tenemos entre nosotros
las técnicas de edicion genética como potente herramienta que se presenta como una
revolucion en diversos ambitos, siendo uno de ellos el de la medicina. Tales técnicas han
venido para quedarse, y lo mejor sera conocer hacia donde se encaminan sus aplicaciones
en algo tan importante como la cura de enfermedades. Asi, queremos hacer un repaso de
las principales enfermedades, ya sean de base genética o no, y el estado de la ciencia
actual en cuanto a las investigaciones en la edicion genética que intentan buscar una cura

a este tipo de enfermedades**.

144 La importancia de la investigacion con técnicas de edicién genética para la cura de enfermedades ha
llevado a la WHO a la aprobacion para la creacion de un registro global de investigacion en edicion del
genoma, que utilizard una plataforma internacional de registro de ensayos clinicos, ya sean sobre células
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A lo largo de las paginas precedentes, hemos situado a la técnica CRISPR-Cas9
como paradigma de las técnicas de edicion genética. Lo hemos hecho por dos motivos:
esta es la técnica que esta en los proyectos de investigacion mas recientes, ademas de que
suponen una mejora técnica respecto de las anteriores. No obstante, hay que hacer un

pequeiio inciso, e indicar que antes de esta técnica, ha habido otras que la han precedido.

A partir de las técnicas de clonacion surgidas en los afios noventa, concretamente
las llevadas acabo hace unos veinte afios con la clonacion de la oveja Dolly, aparecieron
otras tecnologias que hicieron que la modificacion genética mejorara, llegando a
clasificarse en dos grandes categorias por los investigadores: por un lado, la relativa a si
la edicion del genoma ocurre al azar, o por otro, de forma dirigida. Por parte de los
investigadores, el interés ha sido modificar el genoma de forma controlada, por lo que las

técnicas de edicidon genética cobran sentido®>.

Asi, podemos hablar de las meganucleasas, ZFN y TALEN, como técnicas de
edicion genética anteriores a CRISPR®. Estas técnicas tienen en comiin que permiten
editar el genoma de forma controlada, siendo la técnica CRISPR la mas prometedora y

147" Ademas, los investigadores han

segura, ademas de su sencillez, robustez y eficacia
conseguido que con la técnica de edicion CRISPR, se puedan activar, reactivar o
desactivar genes, lo que permite abordar diversas patologias de forma innovadora. De
hecho, los experimentos se llevan a cabo en nuevos modelos celulares, generados en
células de animales, que reproducen de forma fiel, las mismas mutaciones que se detectan
en los pacientes afectados por una patologia. Esto permite trabajar con modelos llamados
“avatares”, por lo que los resultados se llevan a cabo en éstos, aplicando nuevas
estrategias terapéuticas personalizadas. Los resultados, una vez comprobados en los

avatares, se trasladan al paciente, por lo que la seguridad y eficacia son maximas*®,

germinales o somaticas. Véase la noticia publicada en Agosto de 2019 en https://www.who.int/news-
room/detail/29-08-2019-who-launches-global-registry-on-human-genome-editing

145 yvéase el interesante escrito de MONTOLIU, LL. “Edicién del Genoma”, en Gendmica en Medicina.
Una guia practica. Pérez, Manuel y Tolosa, Amparo, Ed., 2017, pp. 63-64.

148 fbidem, pp. 64 in fine.

147 Ib. pp 68.

148 fp. pp. 70.
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Asi, en palabras del Prof. Montoliu, los limites al futuro de las herramientas de
edicion genética esta en la imaginacion de los investigadores'#®. Al respecto, defendemos
su posicion cuanto a que este tipo de técnicas de edicion genética requiere de una
discusion, ya que el futuro de las mismas, dice Montoliu, esta en su aplicacion para el
desarrollo de nuevas estrategias de terapia génica en linea somatica, sobre todo a

pacientes con enfermedades congénitas incurables'*.

Ya dijimos, al igual que sostiene el Prof. Montoliu y la mayor parte de la
comunidad cientifica, que la técnica CRISPR debe mejorarse para conseguir que sea lo
mas segura posible y evitar asi posibles alteraciones indeseadas en el genoma, que lleven
a riesgos indeseados catastroficos para los humanos. Sobre todo, y salvando las partes
menos deseadas, es una técnica que promete buenas expectativas, debido a que existen
todavia sistemas CRISPR por identificar, lo que supone encontrar nuevas soluciones a

patologias que todavia a dia de hoy no tienen cura®®?.

Lo vamos a ver a continuacion con las aportaciones de la técnica CRISPR a la
curacion de algunas en enfermedades. Como punto de partida, vamos a ver como la
técnica CRISPR esta presente en la busqueda de la cura a la enfermedad provocada por
la infeccion del VIH. Asi lo constata un experimento publicado en la prestigiosa revista
cientifica “The New England Journal of Medicine”, bajo el titulo “CRISPR-Edited Stem
Cells in a Patient with HIV and Acute Lymphocytic Leukemia'®?”. Este es un primer
ensayo cientifico en la que se aplica la técnica de edicion genética CRISPR en humanos,
con la finalidad de tratar la infeccion de VIH. Los autores de la investigacion pertenecen
a diversos centros de investigacion chinos, pais considerado pionero en la investigacion
y aplicacion de las técnicas de edicion genética'®®. El ensayo consistié en tratar a un

paciente con leucemia linfoblastica aguda e infectado con el VIH. Le trasplantaron células

149 fb pp. 74.

150 fb. pp. 73.

151 Montoliu habla, como apunte esperanzador de que todavia existen cientos de miles, sino millones, de
especies de bacterias y arqueas, portadoras de nuevos sistemas CRISPR todavia por identificar, lo que
garantiza que el futuro estara de nuevas herramientas de edicion genética con diversas y especificas
propiedades. ib. pp. 74.

152 Investigacion del Prof. Lei Xu y otros. Véase Xu L, et al. “CRISPR-Edited Stem Cells in a Patient with
HIV and Acute Lymphocytic Leukemia”. New Endgland Journal of Medicine. 2019.
Doi: http://dx.doi.org/10.1056/NEJMoal 817426

153 Ademas, hay que precisar que China no forma parte del Convenio de Oviedo debido a que no lo ha
ratificado. Por ende, es considerado un pais bastante abierto a la investigacion genética, y sobre todo en lo
relativo a la edicion del genoma.
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madre con el ADN editado para eliminar el gen CCR5™* para hacer frente a la infeccion
del VIH. Las células provenian de otro donante compatible con el paciente. La técnica

consistio en la escision del gen CCRS del donante mediante la técnica CRISPR.

Posteriormente, y una vez implantadas las células modificadas en el paciente, se
observd que la leucemia habia remitido. No obstante, las células modificadas que se
trasplantaron no fueron suficientes para combatir la infeccion por VIH. Las conclusiones
de los investigadores titulares del ensayo indicaron que la tecnologia CRISPR es segura
como para ser utilizada en el ambito clinico, ya que no detectaron ningiin cambio en el
genoma asociado por la utilizacion de CRISPR ademas de no observar ninglin efecto

adverso.

Ademas de ratificar la seguridad de la técnica CRISPR en este ensayo, los
investigadores indicaron que se debe mejorar la técnica para que ésta sea eficaz en casos
como el estudiado. Igualmente, se debe resaltar que, con esta investigacion, se produce
un hito que abre nuevas puertas a la curacion de una enfermedad que afecta a tantos
millones de personas como la infeccion por VIH. Ademas, estamos hablando de la posible
curacion de una enfermedad que no es de base genética, pero en la que se aplica una
técnica de edicion genética para su posible curacion. El tiempo y los posibles nuevos

ensayos nos arrojaran luces y sombras respecto a esta linea de investigacion.

Otra enfermedad que se ha visto afectada por las bondades de la técnica CRISPR
es el Cancer. Asi, existen diversos estudios centrados en la curacion de esta enfermedad

a través de dicha técnica®®®.

Un estudio reciente con gusanos a los cuales se les ha aplicado la tecnologia
CRISPR, permite abrir nuevas estrategias para tratar el cancer. El estudio, bajo el titulo
“CRISPR editing of sftb-1/SF3B1 in Caernorhabditis elegans allows the identification of

synthetic interactions with cancer-related mutations and the chemical inhibition of

154 El gen CCCRS es el receptor central clave para la entrada del VIH. Por ello, la estrategia seguida en el

ensayo fue la de trasplantar células madre con la mutaciéon del gen CCRS con el objetivo de hacer que las
células fueran resistentes a la infeccioén del VIH.

1% Entre muchas, debemos sefialar las importantes investigaciones del Consorcio Internacional del Genoma
del Cancer (ICGC), que en 2008 inici6 el proyecto para identificar las alteraciones gendémicas de los 50
tipos de cancer mas comunes. En este proyecto, cabe decir que participan diversos paises, entre ellos
Espafia. A nuestro pais se le encargd secuenciar el mapa genético de la leucemia linfocitica cronica, un tipo
de cancer comun que afecta a los globulos blancos en adultos y que no tiene curacion en la actualidad.
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splicing”, ha sido llevado a cabo principalmente por universidades y centros de

investigacion espafioles®.

El estudio ha consistido en el estudio del gusano Caenorhabditis elegans, el cual,
conserva a lo largo de su evolucion la mayoria de los genes esenciales para las funciones
celulares. Ademas, esto se ha unido al hecho de que aproximadamente el 42 % de los
genes asociados a enfermedades humanas tienen un gen equivalente en dicho gusano. Asi,
se han estudiado las mutaciones oncogénicas del gen sftb-1 del gusano C. elegans, que
en humanos se encuentra en diversos tipos de cancer como el de mama o pancreas en el

gen equivalente SF3BI.

En este trabajo, se ha aplicado la técnica CRISPR en los gusanos'®’, haciendo
posible la investigacion de diversos tipos de mutaciones en gusanos modificados
genéticamente, por lo que no fue necesario poner en riesgo a los pacientes humanos. Al
tratar solamente al gusano en este estudio, se han podido probar en ¢l diversos fArmacos
antitumorales. Asi, se ha observado el efecto de diversos farmacos como el Pladienolide

B y Herboxidiene, viendo los investigadores como actia en el gusano.

Esta investigacion es un ejemplo de cémo la técnica CRISPR aplicada a un
pequeio animal como el gusano C. Elegans puede ser de gran ayuda en la investigacion
contra el céncer, concretamente para observar el impacto de las mutaciones del gen

SF3B1 en el cancer de forma rapida y sin riesgo para los pacientes humanos.

Otras aplicaciones de la técnica de edicion genética CRISPR se basan en la cura

58 59

de enfermedades como la beta talasemia'® o la anemia falciforme'®®, ambas
hemoglobinopatias graves. Hace poco que se ha presentado por parte de dos empresas
norteamericanas, una CRISPR Therapeutics y la otra Vertex Pharmaceuticals, Inc., los

resultados positivos de un ensayo'®, aunque preliminares, de dos pacientes con dichas

1% Serrat X, Kukhtar D, Cornes E, Esteve-Codina A, Benlloch H, Cecere G, et al. (2019) CRISPR editing
of sftb-1/SF3B1 in Caenorhabditis elegans allows the identification of synthetic interactions with cancer-
related mutations and the chemical inhibition of splicing. PLoS Genet 15(10): e1008464.
https://doi.org/10.1371/journal.pgen.1008464

157 En el estudio, se ha editado parte de la proteina SFTB1 de los gusanos mediante la técnica CRISPR,
haciéndola idéntica a la misma parte de la proteina SF3B1 humana.

1%8 Es un trastorno hereditario en el cual el cuerpo produce una cantidad anormal de hemoglobina, proteina
de los globulos rojos que transporta el oxigeno. Este trastorno ocasiona la destruccion de grandes cantidades
de globulos rojos, lo que lleva al paciente a que presente anemia. Fuente:
https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/000587.htm

19 Es un tipo de anemia grave.

180 E] anuncio de los resultados de este estudio se puede consultar en http://ir.crisprtx.com/node/9146/pdf
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patologias que han sido tratados con esta terapia. La misma ha consistido en obtener
c¢lulas hematopoyéticas y progenitoras de sangre periférica de los pacientes, que luego
se han modificado utilizando la técnica CRISPR y posteriormente han sido introducidas

de nuevo en los pacientes.

Los investigadores han indicado que en el caso del paciente con beta talasemia, y
transcurridos nueve meses de la aplicacion de la terapia, éste produce la suficiente
proteina betaglobina, hecho que ya no le hace depender de transfusiones de sangre. Por
otro lado, el paciente tratado con esta terapia que sufre anemia falciforme, transcurridos
cuatro meses, ya no ha presentado crisis en los vasos sanguineos, caracteristica de esta
enfermedad. Los resultados son prometedores, por lo que todo apunta a que el
seguimiento y la aplicacion de esta terapia en enfermedades graves resulta potencialmente

viable.

Obviamente que las técnicas de edicion genética como CRISPR siguen trabajando
en la cura de muchas otras enfermedades. Se ha descubierto también que la aplicacion de

esta técnica en la enfermedad de Huntington®®!

es una buena guia para llegar a su
., , . 162 . .,

curacion, aunque todavia quede camino por recorrer ~°°. Existen también otro buen

nimero de ensayos que estan intentando encontrar soluciones a enfermedades

consideradas graves, siendo su origen diverso.

Por ello, hemos querido mostrar en este subapartado la importancia de las técnicas
de edicion genética, especialmente CRISPR, y cémo realmente se estan aplicando en la
actualidad a enfermedades concretas. La repercusion de esta técnica en la biologia, la
biotecnologia y las ciencias de la salud es increible. Por ello, debemos tener presente que
los nueves retos juridicos se plantean a raiz de estos descubrimientos; innovaciones
concretas que pueden mejorar potencialmente la salud humana en los casos de patologias

graves.

Por un lado, las técnicas de edicion genética requieren de un consenso

internacional, desde el &mbito cientifico y del juridico. Para ello, las mejores y avances

161 Se trata de una enfermedad grave hereditaria, degenerativa y progresiva, que afecta a las neuronas y a
su desgaste. Provoca la pérdida de capacidades motrices, nerviosas, intelectuales, etc.

162 Véase el estudio publicado por la Universidad de Harvard “Permanent inactivation of Huntington's
disease mutation by personalized allele-specifip CRISPR/Cas9”. http://ir.crisprtx.com/node/9146/pdf
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descubiertos a dia de hoy requieren todavia de mayores ensayos y pruebas, que sobre todo
garanticen la seguridad y eficacia de estas terapias. Nuestra propuesta se quiere situar
entorno a los avances reales y actualizados, por lo que el futuro de las nuevas técnicas de

edicion genética queda abierto y en un constante cambio.

El derecho internacional y los especialistas de la materia, debemos dar una
respuesta clara y lo mas estable posible, por lo que el trabajo y anélisis de los nuevos
descubrimientos en el ambito terapéutico y de intervencion en el genoma deben ser

periodicos.

3. Aspectos juridicos relacionados en materia gendmica

Si bien en el siguiente capitulo se analizard con mayor detalle el marco juridico
internacional y europeo en materia de investigacion genética, resulta plausible hacer una
introduccion en este apartado. Lo hacemos teniendo en cuenta las definiciones de dos
conceptos relevantes en la materia, y que surgen a raiz de los avances biotecnologicos; la

bioética y el bioderecho.

Al respecto, haremos un repaso de los conceptos y de los principales instrumentos
internacionales, tanto normativos como no normativos, que han servido de fundamento
para la regulacion de la que disponemos a dia de hoy. Asi, podremos entrever cuéles son
los dilemas, lagunas, deficiencias, logros, que dispone dicha normativa actual, y hacia
donde deberian apuntar los posibles cambios, con el objetivo primordial de preservar los
derechos fundamentales del ser humano asi como permitir, en su medida, el avance de la

ciencia.

3.1 La bioética y el bioderecho

En los apartados anteriores hemos condensado aspectos relacionados con la
técnica genética. Para tener una vision mas completa de la investigacion genética, de las
técnicas de edicion genética y de su tratamiento en el marco juridico internacional y
europeo, es necesario hacer un alto en el itinerario a seguir para tratar los conceptos

relativos a la bioética y al bioderecho.
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Ciertamente, para dar una respuesta a los dilemas que se plantean en el ambito
juridico, y mas en los temas que intentan regular aspectos relacionados con la vida, los
aspectos éticos deben ser tenidos en cuenta para que la satisfaccion y la ponderacion de
intereses sea plausible en gran medida. La ética, como ciencia normativa que estudia los
actos humanos, tiene entre sus fines aclarar conceptos como lo correcto y lo incorrecto,
lo que se debe o no se debe hacer en los diversos actos humanos!®3. La ética, como ciencia
descriptiva que intenta arrojar luz a los actos y dilemas de la humanidad, es un
instrumento util en la elaboracion de la normativa relativa al bioderecho y la

biotecnologia.

La ética esta relacionada de forma intrinseca con la investigacion cientifica, y por
ende, con las técnicas de edicion genética, la terapia génica, etc. De hecho, se plantean
nuevas dudas a raiz de las nuevas posibilidades técnicas que ofrece la biotecnologia. Por
ello, por parte de la comunidad cientifica se demanda una gran intervencion por parte de
la ética, ya sea desde la ética médica, la investigacion, etc. En este ambito entra en juego

el término conocido como bioética.

Vamos ahora a determinar qué conceptos o ideas lleva aparejado el concepto de
bioética. Gracias al analisis de los instrumentos juridicos internacionales que haremos en
el siguiente Capitulo, podremos consolidar una definiciéon o idea de dicho concepto,
teniendo en cuenta su origen y evolucion desde el siglo XX hasta la actualidad. Resultara
clave como los instrumentos juridicos internacionales han ido aportando una claridad

conceptual del término bioética.

Van Rensselaer Potter a finales de 1970 utilizo por primera vez el término bioética
en su articulo “bioethics the science of survival*®”. En este articulo, daba a entender una
idea que permitiera unificar ciencia y humanidades, con la finalidad de buscar respuestas

a la complejidad que se iba formando en aquella sociedad contemporanea.

163 Interesa seguir la explicacion del orden ético que realiza BELLOSO MARTIN, N. en “La deontologia
juridica como el minimum ético en la formacion de los operadores del Derecho”, en Hermida, C. y Santos,
J.A., Coord., Una Filosofia del Derecho en accion. Homenaje al Prof. Andrés Ollero, Madrid, 2015, pp.
131 yss.

164 lgesultan muy importantes las aportaciones al campo de la bioética por parte de este bioquimico
estadounidense nacido en 1911. Véase Potter, Van Rensselaer. "Bioethics, the Science of
Survival.” Perspectives in Biology and Medicine, vol. 14 no. 1, 1970, p. 127-153. Project
MUSE, doi:10.1353/pbm.1970.0015.
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Una primera definicidon o idea de bioética, la encontramos en la enciclopedia de
Bioderecho y Bioética, de la Catedra de Derecho y Genoma Humano'®®, Asi, entendiendo
a la bioética como el estudio sistematico de las dimensiones morales de las ciencias de la
vida y la atencion de la salud, vemos como buscar una definicion de bioética puede

resultar un trabajo todavia pendiente, entre otras cosas, por ser un concepto no univoco.

Asi, podemos decir que con los avances cientificos y de la tecnologia, la definicion
del concepto de bioética se va a ver alterada. Ello conlleva pensar que es una definicién
todavia por definir o un reto por completar. Algunos autores, como Casado, M. sostienen
que mas alla de las diversas concepciones de la bioética, se parte de una concepcion de
una bioética laica, flexible, estrechamente vinculada al derecho en nuestro caso, y que
adopta como referente los derechos humanos, con el objetivo de reflexionar desde la
interdisciplinariedad sobre las implicaciones éticas, pero también juridico-politicas y

sociales del progreso cientifico-tecnolégico y las consecuencias de sus aplicaciones!®®.

Asi, y teniendo en cuenta la definicion de bioética de la prof. Casado, vemos que
la consideracion de los cambios cientifico-tecnoldgicos en consideracion con los cambios
sociales es algo necesario u obligatorio. El hecho de poder decidir en el inicio o el fin de
la vida, incluso en algunos casos sobre su disposicion, el reconocimiento de la autonomia
del paciente o los cambios constantes sobre el concepto de salud contenidos en los
instrumentos juridicos internacionales, hace que la reflexion esté presente de una forma

profunda, y sobre todo, en atencion a dichos cambios.

Otros autores, como Sadaba, definen la bioética desde los problemas a los que se
enfrenta dicha disciplina. Este autor parte de la base de que la bioética es algo universal,

y que debe formar parte de la piel de la ciencia y de la técnica y de los ciudadanos®®’.

Ademas de las nociones dadas aqui sobre el concepto bioética, debemos entender
dicha disciplina en su naturaleza interdisciplinar. Si bien inicialmente el objetivo de V. R.

Potter era la idea de unificar criterios entre ciencia y humanidades, luego fue necesario

185 Mainetti, José Alberto, toma como definicion del término bioética la contenida en la Encyclopedia of
Bioethics. Asi, en ésta se defina la bioética como “el estudio sistemdtico de las dimensiones morales -
incluyendo vision moral, decisiones, conducta y politicas- de las ciencias de la vida y la atencion de la
salud, empleando una variedad de metodologias éticas en un contexto interdisciplinario”. Véase
https://enciclopedia-bioderecho.com/voces/37

186 yéase Casado, M. (2000). «Hacia una concepcion flexible de la bioética. En: Casado, M. (comp.) (2000).
Estudios de bioética y derecho (pag. 20 y ss.). Valencia: Tirant lo Blanch
167 Véase Sadaba, J. (2004). Principios de bioética laica. Barcelona: Gedisa.
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aplicar la reflexion bioética en conexidon con las distintas disciplinas. Y todo ello seria

debido al avance de las tecnologias y sus aplicaciones diversas'®®,

Hemos incluido este apartado en nuestro trabajo debido a la importancia que tiene
la bioética con el derecho. La reflexion bioética, que se lleva a cabo en base a los avances
cientificos y tecnologicos y de sus posibles consecuencias, influye en las posibles

respuestas juridicas que se puedan llegar a elaborar'®°.

Por lo tanto, podemos decir que el derecho necesita de la bioética, con el fin de
articular respuestas juridicas ante los nuevos escenarios que el progreso en el ambito
cientifico genera. Por otro lado, la elaboracion de normas y su posterior aplicacion
resultan de interés para la bioética, asi como las resoluciones judiciales que hayan tenido
que ver al respecto?’?. Asi, derecho y bioética crean una simbiosis donde ambos conceptos

se retroalimentan®’?.

En el ambito relacionado con la gendmica, la bioética tiene mucho que decir. Si
no fuera asi, lo que hemos dicho hasta ahora no tendria ninguna justificacion. Nos sirve
de ejemplo la Declaracion del Comité de Bioética de Espafia sobre la edicion gendomica
en humanos'’?. La misma se hizo a raiz del presunto nacimiento de dos nifias gemelas en

China tras utilizar la edicion genética mediante la técnica CRISPR/Cas9. Como dijimos

188 En este sentido, Hottois define la bioética como “un conjunto de investigaciones, discursos y prdcticas,
generalmente pluridisciplinares, que tienen por objeto clarificar o resolver cuestiones con dimension ética
suscitadas por el avance y la aplicacion de las tecnociencias biomédicas”. Véase Hottois, G. “El
paradigma bioético, una ética para la tecnociencia” (p. 170). Barcelona, 1991: Anthropos.

169 Resulta procedente la reflexion en la disciplina bioética que, entre otros, lleva a cabo el Grupo de Opinién
del Observatorio de Bioética y Derecho de la Universidad de Barcelona. Este grupo lleva a cabo trabajos
de reflexion bioética sobre normativa espafiola en relacion con salud sexual, reproduccion asistida,
voluntades  anticipadas, gestacion por substitucion, etc. Véase el siguiente enlace:
https://www.bioeticayderecho.ub.edu/es/el-observatorio-de-bioetica-y-derecho-de-la-ub-se-posiciona-
contra-la-gestacion-por-sustitucion-en

170 A modo de ejemplo, sirva la Sentencia 19/2023, de 22 de marzo de 2023. Recurso de inconstitucionalidad
4057-2021. Interpuesto por cincuenta diputados del Grupo parlamentario Vox en el Congreso de los
Diputados en relacion con la Ley Organica 3/2021, de 24 de marzo, de regulacion de la eutanasia. Derecho
a la vida y a la integridad fisica y moral: constitucionalidad de la regulacion legal del derecho a la
autodeterminacion respecto de la propia muerte en contextos eutanasicos.

171 Véase Casado, M. “Bioética para un contexto plural”. En: Casado, M. (comp.). Nuevos materiales de
bioética y derecho (pp. 19-28). 2007 México: Fontamara.

172 Aprobado por la comision plenaria del Comité de Bioética de Espafia del 16 de Enero de 2019
http://assets.comitedebioetica.es/files/documentacion/es/CBE%20Declaracion%20sobre%20edicion%20g
enomica%20en%20humanos.pdf
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anteriormente, la investigacion fue liderada por el investigador He Jiankui, con el objetivo

de conseguir la inmunidad de las gemelas frente al virus del VIH.

En el ambito cientifico internacional se produjo un rechazo uniforme frente a este

tipo de practicas ya que no estaba suficientemente justificada.

Tornando a la Declaracion del Comité de Bioética de Espaiia, y ante tales hechos,
se manifesto lo siguiente: “Que existe un claro consenso internacional en el ambito de la
Bioética por el que se rechaza, actualmente, y no solo por razones de seguridad sino
también éticas, el uso de la terapia génica germinal que queda plasmado, entre otros, en
la Declaracion Universal de la UNESCO sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos de 1997 y en el Convenio del Consejo de Europa relativo a los Derechos

Humanos y la Biomedicina de 1997173,

Como vemos, la bioética es una disciplina viva, que resulta util en aspectos tan
relevantes como las aplicaciones de las técnicas de edicion genética. Al respecto, el
didlogo y la discusion dentro de esta disciplina sigue abierto, con interesantes

aportaciones y que son relevantes en el &mbito juridico’*.

Si hemos visto la importancia de la bioética por sus implicaciones en el derecho,

vamos a analizar ahora el término conocido como bioderecho.

En la enciclopedia de Bioderecho y Bioética de la Catedra de Derecho y Genoma
Humano, encontramos algunas aproximaciones conceptuales sobre el término
bioderecho. Siguiendo a Gonzalo Figueroal™, partimos de la base de que el término
bioderecho estd formado por dos vocablos, esto es, “bioética” y “derecho”. Ya hemos
dicho anteriormente como de estas palabras, el término “bioética” se utilizé por primera
vez en los afios 1970 V. R. Potter. Teniendo en cuenta la aproximacion conceptual citada,
el “bioderecho” se construye bajo tres conceptos, y que serian las ciencias de la vida, la

¢ética y las normas juridicas de aplicacion obligatoria.

Por ello, al concepto de bioderecho atna tres disciplinas que se retroalimentan y

generan un nuevo concepto, hasta ahora novedoso. Ciertamente que los avances

173 Punto 5° de la Declaracion del Comité de Bioética de Espafia, de fecha 16 de Enero de 2019.

174 A raiz de la publicacion de dicha Declaracion, véase Miguel Beriain, Ifiigo de, en “;Modificar o no
modificar el genoma de nuestra descendencia? Algunos comentarios a raiz de la Declaracion del Comité de
Bioética de Espana sobre la ediciéon gendmica en humanos”. Rev. Bioética y Derecho [online]. 2019, n.47,
pp-55-75. Epub 16-Dic-2019. ISSN 1886-5887.

175 hitps://enciclopedia-bioderecho.com/voces/29
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tecnologicos serian el motor o base de dicho concepto, esto es, los relacionados con los
avances de la ciencia y la tecnologia, acompafiados de la reflexién bioética con la

consecuente respuesta que intenta dar el derecho.

El prof. Dr. Romeo Casabona, en la misma enciclopedia de Bioderecho y Bioética,
lleva a cabo una definicion del concepto de bioderechol’®. Asi, algunas de sus
aproximaciones hacen referencia a que el término Bioderecho fue tomada del término
inglés “Biolaw”, utilizandose en Norteamérica desde comienzos de los ochenta. Mas alla
de su origen o aplicacion, el Dr. Romeo Casabona considera que no hay un concepto
univoco de bioderecho, al igual que sucede con el concepto de bioética. En su definicion,
indica que dependerd de si el Derecho tiene relacion con la biomedicina o no. Si tiene
relacion con la biomedicina, el bioderecho se identifica como Derecho biomédico, y tiene
que ver con la reflexion juridica relativa al ser humano y la medicina. Luego existiria otra
perspectiva de Bioderecho, mas clarificadora, donde se hablaria del conjunto de materias

juridicas relacionadas con los seres vivos en general, abarcando animales, plantas, etc.

En nuestro trabajo, es necesario acotar el término de bioderecho desde una
perspectiva biomédica, debido a los apartados que queremos tratar en los siguientes
capitulos. Y resulta asi, porque estamos hablando de los avances cientificos y derechos

fundamentales de las personas o seres humanos.

Habiendo dado esta breve idea de los conceptos de bioética y bioderecho, veamos
a continuacion los presupuestos normativos, donde dichos términos se van a ver

desarrollados y tratados.

3.2  Presupuestos normativos en materia de bioética y bioderecho

En el ambito de la biotecnologia y la medicina, vemos como los avances que se
producen estan transformando rapidamente la forma en la que concebimos la salud y la
forma de abordar la busqueda de remedios contra las enfermedades. A su vez, la
investigacion cientifica plantea también nuevos retos, teniendo la bioética y el bioderecho

una serie de cuestiones cruciales que debe abordar.

176 https://enciclopedia-bioderecho.com/voces/33

84



Sin entrar en un andlisis exhaustivo de dichos textos, si que hemos considerado
esencial comentarlos, teniendo en cuenta que comprender los presupuestos normativos
subyacentes en la bioética y el bioderecho resulta primordial con el fin de asegurar que
los avances cientificos y tecnologicos sean congruentes con los derechos fundamentales

de los individuos y con las libertades de la sociedad en conjunto.

En este subapartado, remarcamos los principales textos que han servido hasta
ahora como base de la reflexion juridica en el &mbito normativo internacional,
relacionados en este caso con la bioética y el bioderecho. Tal punto nos ayudara a entender
mejor cudl es la realidad normativa actual en relacion con los avances tecnoldgicos en la
materia. Hemos acotado la seleccion de los mismos teniendo en cuenta el consenso
existente en la consideracion de estos textos como textos de referencia en las disciplinas

de la bioética y el bioderecho.

3.2.1 El1 Codigo de Nuremberg!’’

Pensemos que mas alla del marco normativo regional e internacional en el &mbito
biomédico, hay precedentes que, si bien se pueden considerar laxos a nivel juridico por
su falta de fuerza vinculante, han servido como base en el contexto normativo actual,
debido a un marcado caracter ético y/o deontolégico. Debemos recordar también que éstas
son las primeras normas que intentan regular los diferentes avances en el campo de la
biomedicina, o si mas no, establecer unos principios rectores que rijan la normativa que
intente regular la materia. En este caso, el Codigo de Nuremberg de 20 de Agosto de 1947

es un claro ejemplo.

Dicho documento surgié después de la Segunda Guerra Mundial, en un contexto
lleno de dolor y vergiienza, debido a las acciones y experimentos terribles que habian
llevado a cabo personal médico afin al régimen nazi. Asi, teniendo en cuenta que se
enjuiciaron algunos médicos del partido nazi, que llegaron a cometer barbaridades y
experimentos sobre humanos de los campos de concentracion, se llegd a la creacion de

este Codigo. El fin de este documento era servir como objeto de establecimiento de una

17 Tal y cémo afirman Ferrer Colomer, M. y Pastor Garcia, L.M., “El Cédigo de Nuremberg es muy
probablemente el documento mds importante en relacion con la historia de la investigacion biomédica™
Véase Ferrer Colomer, M. y Pastor Garcia, L.M., “; Vigencia del Cdédigo de Niiremberg después de
cincuenta afios? “ Cuadernos de Bioética, 1999/1, p. 103. Disponible en el enlace:
http://aebioetica.org/revistas/1999/1/37/07-2-bioetica-37.pdf
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serie de reglas o principios, buscando la defensa de los derechos humanos, principalmente

de los sujetos participantes en la investigacion médica.

Partiendo de la base de la prohibicion de la tortura y el sufrimiento fisico de
cualquier ser humano, el Codigo de Nuremberg hace referencia a la dignidad humana e
integridad personal. Los puntos 4, 5 y 7 de dicho texto son los referentes en este sentido*®.
Uno de los puntos fuertes en los que se reafirma es que los individuos no deben ser objeto
de experimentos inhumanos, ademas de establecer el consentimiento informado como

premisa dentro de la experimentacion médica, algo que como veremos a continuacion,

comparte con la Declaracion del Helsinki.

3.2.2 La Declaracion de Helsinki

Al igual que en el codigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki de junio de
196417 supone un texto importante, que, en linea del anterior, ha servido para establecer
unas bases fundamentales, que luego se han visto reflejadas en los textos normativos de

caracter internacional.

Si bien son normas que se engloban dentro del soft law al no ser vinculantes, si
que son declaraciones de principios, en las cuales se establecen las bases de la actuacion
en el &mbito cientifico, sobre todo en el relativo a la investigacion médica. Asi, como con
el codigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki se considera también una de las
primeras normas en el ambito internacional en regular aspectos relativos a los avances

biotecnoldgicos.

Coémo cédigo deontoldgico, que contiene una serie de principios, sobre todo
relacionados con la integridad personal en el ambito de la investigacion biomédica, la
Declaracion de Helsinki hace especial referencia a este principio, declarando que los

médicos y personal investigador deben respetar la integridad personal de los

178 En concreto, el punto 7 del documento establece lo siguiente: “7. Proper preparations should be made
and adequate facilities provided to protect the experimental subject against even remote possibilities of
injury, disability or death”. Véase el texto integro en “The Nuremberg Code (1947)”
https://media.tghn.org/medialibrary/2011/04/BMJ_No_ 7070 Volume 313 The Nuremberg Code.pdf
179 La Declaracion de Helsinki de junio de 1964 fue aprobada en el seno de la Asociaciéon Médica Mundial
(AMM), la cual ha estado pendiente desde entonces sobre los avances producidos en materia genética.
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pacientes'®.Asi mismo, dicha integridad personal se compone de tres planos; fisico,
mental y social, puesto que en el principio 23 de la Declaracion, se establece que “deben
tomarse las precauciones necesarias para preservar la intimidad de la persona
participante de la investigacion [...], para reducir al minimo las consecuencias de la

investigacion sobre su integridad fisica, mental y social”.

En definitiva, mas alla de un conjunto de principios €ticos y pautas a seguir desde
el punto de vista deontoldgico, la Declaracion de Helsinki establece unos estandares
¢ticos dentro de un ambito concreto como es el de la investigacion biomédica. Los
mismos sirven como referente en la investigacion, teniendo en cuenta, por encima de
todo, la integridad de la persona. El objetivo de estos principios ha sido la proteccion de
conceptos tratados a lo largo de nuestro trabajo, como la integridad personal, y el bienestar
de los sujetos participantes en una investigacion médica. Debemos tener presente también

que es un documento que ha sido revisado y actualizado por la AMM.

3.2.3 El Informe Belmont

Si bien no estamos ante un documento juridico, el Informe Belmont también es
un documento fundamental en el campo de la ética de la investigacion médica'®. Asi, nos
proporciona un marco de andlisis para dar respuesta a diversos dilemas éticos,
estableciendo una serie de principios generales que se deben respetar en las

82

investigaciones en las que participen seres humanos'®?. Estos principios son los

siguientes:

180 Asi, el principio 11 de la Declaracion de Helsinki establece que “en la investigacion médica, es deber
del médico proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la
intimidad y la confidencialidad de la informaciéon personal de las personas que participan en la
investigacion”.

181 E] Informe Belmont, en inglés “The Belmont Report”, fue adoptado en fecha 18 de Abril de 1979. Véase
Comision Nacional para la Proteccion de Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica y del
Comportamiento. (1979). “Informe Belmont: Principios Eticos y directrices para la proteccion de Sujetos
Humanos de Investigacion”. Enlace consultado: https://www.hhs.gov/sites/default/files/informe-belmont-

spanish.pdf

182 Debemos remarcar que los dos mayores precedentes del Informe Belmont son el Codigo de Nuremberg
(1946) y la Declaracion de Helsinki (1964) de la AMM. En esta tltima, se sefiala de forma explicita sobre
la necesidad de crear comités de ética en la investigacion ademas de indicar los principios a respetar en este
ambito.
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1.) Principio de autonomia: En este principio el informe enfatiza en la
importancia de tratar a los sujetos como seres autdbnomos, respetando su
capacidad a la hora de tomar decisiones informadas. Se tiene en cuenta
también el requisito de obtener de los sujetos objeto de estudio el
consentimiento informado.

2.) Principio de beneficencia: Este principio hace referencia a la obligacion de
maximizar los beneficios y minimizar los riesgos o posibles dafos para los
sujetos objeto de investigacion o estudio. En definitiva, se trata de evaluar y
ponderar riesgos y beneficios en un estudio cientifico.

3.) Principio de justicia o equidad: Este principio versa sobre la distribucion
equitativa de los beneficios y cargas de la investigacion, teniendo en cuenta
que se debe evitar la explotacion de ciertos grupos de poblacion que puedan

resultar vulnerables, siendo éstos seleccionados de manera justa.

Como podemos ver, en dicho documento se forjan unas bases, eminentemente
éticas, que pretenden proteger a los seres humanos respecto a las investigaciones
biomédicas. Los principios anteriormente citados del Informe Belmont han servido, mas
alla de unos principios éticos basicos, como base en el marco juridico internacional y que

posteriormente analizaremos en el proximo capitulo con mayor detenimiento.

3.2.4 Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina (Convenio de Oviedo)

Si bien abordaremos en el préximo capitulo este importante instrumento juridico
internacional, es necesario que lo indiquemos ahora, teniendo en cuenta su relevancia en

relacion con el bioderecho internacional.

El Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, también conocido
como Convenio de Oviedo, fue adoptado el 4 de Abril de 1997, y entrd en vigor el 1 de
diciembre de 1999. En la actualidad ha sido ratificado por 29 Estados miembros de la

UE®® entre ellos, Francia, Espafia, Dinamarca, Bulgaria, Chipre, Eslovaquia, Eslovenia,

183 E1 Convenio de Oviedo posee un ambito de validez principalmente europeo, dado que ha tenido su
origen en el Consejo de Europa. No obstante, hay que destacar que Estados no europeos, tales como los
Estados Unidos, Canada y Japén participaron como observadores en los trabajos preparatorios del
Convenio. Incluso el mismo documento prevé expresamente que Estados no europeos se puedan adherir
(art. 34).
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Estonia, Finlandia, Grecia, Hungria, Lituania, Letonia, Portugal, Rumania y Republica
Checa'®*. El citado Convenio cuenta con cuatro Protocolos Adicionales, los cuales lo
desarrollan. El primero prohibe la clonacion de seres humanos, y fue adoptado en Paris
el 12 de Enero de 1998. El segundo, hace referencia al trasplante de 6rganos y tejidos de
origen humano, y fue adoptado en Estrasburgo el 24 de Enero de 2002. El tercero, es el
referente a la investigacion biomédica, y fue adoptado en Estrasburgo el 25 de Enero de
2005. El cuarto y ultimo es el relativo a los test genéticos con fines terapéuticos, y fue
adoptado en Estrasburgo el 27 de noviembre de 2008. Por lo tanto, podemos decir que,
en términos estructurales, el Convenio de Oviedo es un convenio marco, cuyas

disposiciones han de ser construidas por medio de sus protocolos adicionales.

Cabe destacar que uno de los principales méritos del Convenio de Oviedo, ha sido
el poder llevar a cabo, por primera vez a nivel internacional, normas sobre biomedicina
con fuerza juridica vinculante, pues no podemos olvidar que estamos ante una convencion
y no ante una declaracion; la diferencia radica que en éste tltimo caso no estariamos ante
un instrumento con fuerza juridica vinculante en sentido estricto. Asi pues, queda
meridianamente claro que el Convenio de Oviedo es una convencién internacional, por
lo que su campo de accion se extiende a todos los paises que lo han ratificado, también

fuera de la UE.

Adentrandonos ahora en el marco juridico del Convenio, no podemos dejar de
destacar su principal objetivo, el cual esta relacionado con la proteccion de la dignidad y
los derechos humanos. Tal y como su mismo titulo indica, la Convencion de Derechos
Humanos y Biomedicina se sitiia en el marco juridico de la proteccion de los derechos
humanos. En un contexto amplio, se trata de dar respuesta a una serie de problemas
especificos planteados por la biomedicina. En este sentido, el preambulo del Convenio
seflala una serie de antecedentes inspiradores del documento, entre los cuales
encontramos la Declaracion Universal de Derechos Humanos de 1948 y la Convencion

Europea de Derechos Humanos de 1950,

184 Véase la pagina web del Consejo de Europa: https://www.coe.int/en/web/conventions/full-

list?module=signatures-by-treaty&treatynum=164 Fecha de consulta: 1 de Septiembre de 2023

185 Precisamente, para enfatizar el caracter juridico y no meramente ético del documento, se modifico el
titulo originario, que incluia el término bioética y se reemplazd por el de biomedicina. Este cambio se
explica también por un motivo ideologico: la palabra bioética habia provocado serias resistencias, porque
suele ser identificada con un enfoque utilitarista de los problemas biomédicos. Con el titulo finalmente
adoptado queda claro que la Convencion es derecho en sentido estricto y no ética.
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Ante este contexto principalmente juridico, el principio de dignidad humana es
invocado como criterio clave del documento, tanto en el preambulo como en el articulo
primero®. Por un lado, el preambulo nos advierte acerca de la existencia de actos que
podrian poner en peligro la dignidad humana por un uso impropio de la medicina y la
biologia, y por otro, el articulo primero -el cual establece el objeto del Convenio- sefiala
que las partes en el presente Convenio deben proteger al ser humano en su dignidad e
identidad, garantizando a toda persona, sin discriminacion, el respeto de su integridad y
de sus otros derechos y libertades fundamentales en relacion con las aplicaciones de la

biologia y la medicina®’,

Otro de los puntos que no podemos olvidar es el relativo a las cuestiones
vinculadas a la genética’®. Ya en el Preambulo del Convenio observamos como se afirma
“la necesidad de respetar al ser humano no s6lo como individuo, sino también en su
pertenencia a la especie humana”. En este sentido, el Informe Explicativo indica que “no
es ya el individuo o la sociedad la que puede estar en peligro, sino la misma especie
humana. El Convenio instaura medidas de seguridad, comenzando por el mismo
preambulo, donde se hace referencia al beneficio de las generaciones futuras y de toda la
humanidad, al tiempo que a lo largo del texto se disponen las garantias legales necesarias
para proteger la identidad del ser humano (n. 14)”. Siguiendo el texto del Informe, mas
adelante dice que “el miedo mayor es la modificacion intencionada del genoma humano
para producir individuos o grupos con ciertas caracteristicas o cualidades seleccionadas
(n. 89)”, debiendo considerar la identidad del individuo y de la especie humana ya no

solamente como hecho, sino también como un valor®.

186 Entre otros, el Convenio contiene referencias expresas a la primacia del bienestar del ser humano sobre
el interés de la sociedad y de la ciencia (art. 16)

187 El Informe explicativo, a su vez, afirma expresamente que la nocién de dignidad humana “constituye el
fundamento de los principales valores defendidos por esta Convencion”. En este sentido, la Convencion
muestra una importante relacion con la Declaracion de la UNESCO sobre el Genoma Humano, el cual
también adopta la nocion de dignidad humana como nucleo de sus disposiciones

18 En el campo de la genética, el Convenio de Oviedo ha logrado fijar de manera vinculante y a nivel
internacional tres principios de una enorme trascendencia, que se expresan bajo la forma de tres
prohibiciones: de la discriminacion genética (arts. 11 y 12); de las terapias génicas germinales (art. 13) y
de la seleccion de sexo en las técnicas de fecundacion asistida (art. 14). El Protocolo adicional de 1998
agrega una cuarta y muy importante prohibicion: la de la clonacidon con fines de reproduccion de seres
humanos.

189 En este sentido, la Declaracion Universal de las Generaciones Futuras de 26 de Febrero de 1994 de la
UNESCO, reconoce en su articulo 3 que “las personas pertenecientes a las generaciones futuras tienen
derecho a la vida y al mantenimiento y perpetuacion de la humanidad, en las diversas expresiones de su
identidad. Asi pues, esta prohibido causar dafio de cualquier manera que sea a la forma humana de vida,
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En el préoximo capitulo veremos mas sobre el contenido y fundamentos del
Convenio de Oviedo, teniendo en cuenta una perspectiva mas profunda, relativa al marco

juridico internacional y sus afectaciones.

3.2.5 Convencion sobre la Diversidad Biologica (CDB)

El Convenio sobre Diversidad Bioldgica, perteneciente al bloque de tratados
internacionales llevados a cabo por Naciones Unidas, fue adoptado en el afio 1992,
durante la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo

(UNCED), entrando en vigor el 29 de diciembre de 1993,

En este instrumento internacional, el objetivo principal tiene que ver con la
conservacion de la diversidad bioldgica, la utilizacion sostenible de sus componentes y la
participacion justa y equitativa de los beneficios que se deriven de la utilizacion de los

ti el A o .
recursos genéticos™ . Asi, en definitiva, trata de promover un consenso en materia de
promocién de medidas que conduzcan a un futuro sostenible en diversos ambitos, esto

€s0, ecosistemas, especies y recursos genéticos.

En lo relativo a los recursos genéticos, el Protocolo de Cartagena sobre seguridad
de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica'® ha llevado a cabo un
desarrollo sobre la seguridad de la biotecnologia, concretamente en lo relativo al
movimiento transfronterizo de Organismos Vivos Modificados resultantes de la
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biotecnologia modernal®3, complementando en este aspecto al CDB.

en particular con actos que comprometan de modo irreversible y definitivo la preservacion de la especie
humana, asi como el genoma y la herencia genética de la humanidad, o tiendan a destruir en todo o en
parte, un grupo nacional, étnico, racial o religioso”.

190 Se puede consultar el Convenio en el siguiente enlace: https://www.cbd.int/doc/legal/cbd-es.pdf
Consulta el 02/10/2023.

191 Articulo 1 del Convenio sobre la Diversidad Biologica.

192 Pyede consultarse en el siguiente enlace: https://www.miteco.gob.es/content/dam/miteco/es/calidad-y-
evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/cartagena-protocol-es_tcm30-188686.pdf

193 Articulo 1 del Protocolo de Cartagena.
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Una vez entr6 en vigor en 1993, el CDB, entre sus objetivos, trata el acceso a los
recursos genéticos, garantizando asi que las comunidades y los estados que proporcionen
recursos genéticos, reciban una participacion justa y equitativa en los beneficios
derivados de su utilizacion. Dentro del marco juridico internacional, este instrumento
proporciona una linea de cooperacion internacional en materia de biodiversidad,
estableciendo compromisos de promocion de la investigacion y la transferencia de

tecnologia.

Este Convenio se considera complementario a la legislacion internacional en
materia de investigacion genética, ya que promueve la conservacion de la diversidad
genética. Con ello, se estd reconociendo la importancia de la misma, siendo ésta
fundamental para la supervivencia de las especies. Si bien es un instrumento mas
relacionado con el resto de especies y que no tiene una relacion directa con el Genoma
Humano, si que tiene cierta relevancia, ni que sea indirecta, ya que como hemos visto
hasta ahora, la investigacion genética en humanos tiene una proyeccién muy concreta y
que afecta en los principales campos tratados en el CDB, cémo puede ser la conservacion

de la diversidad biologica, que también incluiria a los seres humanos.

En resumen, si bien el CDB no esta directamente relacionado con la
investigacion/genoma humano, si que en un contexto mas amplio de la conservacion de
la biodiversidad se entrelazan, por lo que hemos creido oportuno incluirlo en este

subapartado.

3.2.6 La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos

En el plano universal se pone de manifiesto con bastante intensidad la falta de
consenso entre los Estados respecto a la regulacion de la investigacion biomédica®®*. Por
ello, en la mayoria de las ocasiones se ha optado por resoluciones adoptadas en el seno
de Organizaciones Internacionales universales y regionales, careciendo éstas de fuerza

juridica vinculante, aunque sirviendo como base en el establecimiento de unos principios

194 Una de las sombras existentes en este ambito dentro del plano internacional, es que existe una falta de
consenso entre los Estados, hecho que genera un debate bastante extenso, pues existen gobiernos mas
abiertos a la experimentacion y otros que consideran la proteccion de ciertos derechos humanos en el ambito
de la investigacion biomédica, imponiendo asi mayores restricciones a la investigacion biomédica.
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los cuales se esperan que sean asumidos por los Estados miembros y adaptados a su

legislacion interna.

Al respecto, la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos, de 11 de noviembre de 1997'%. La DUGHDH se compone de veinticinco
articulos, divididos éstos en siete apartados63. Resulta interesante indicar cémo en
relacion con el Convenio de Oviedo, la DUGHDH resulta mas especifica, pues solo se
refiere al genoma humano'®®, y se origind en la resolucion de la Conferencia General de
la UNESCO de 15 de noviembre de 1993, la cual invitaba a su Director General a preparar
un documento internacional para la proteccion del genoma humano, el cual paralelamente

es creado por la Comision de Bioética de la UNESCO.

Podemos decir que la DUGHDH constituye un paso importante dentro de los
presupuestos normativos, encaminado a orientar la conducta de los Estados y de los
individuos en defensa de los derechos humanos, mas concretamente los amenazados por
las tecnologias y avances biomédicos. Al igual que sucede con el Convenio de Oviedo,
en la Declaracion se establecen una serie de puntos de vista mayormente compartidos por
la comunidad internacional, estableciendo asi un acuerdo sobre contenidos minimos. En
todo caso, seran los Estados a través de sus ordenamientos juridicos internos los que
deberan ir perfeccionando los principios de la Declaracion, adecuandolos a los cambios

imparables de la sociedad y de la investigacion cientifica.

3.3 Consecuencias juridicas: la continuidad de la evolucion cientifica

Hasta ahora, hemos indicado de forma breve cuales son los presupuestos
normativos en materia de bioética y bioderecho, sentido de este apartado. Podemos
considerar, que mds alld de las caracteristicas y objetivos de los instrumentos
anteriormente citados, existen importantes consecuencias juridicas todavia a dia de hoy

sin abordar de forma adecuada, teniendo en cuenta que la evolucidn cientifica continua.

1% UNESCO, Actas de la Conferencia General, vigesimonovena reunion, Paris, 21 de octubre a 12 de
noviembre de 1997, Vol. 1, Resoluciones, resolucion n° 16.

1% Debemos recordar que el Convenio de Oviedo dedica su Capitulo IV al genoma humano en cuatro
articulos referidos a la no discriminacion, a los andlisis predictivos de las enfermedades genéticas, a las
intervenciones en el genoma humano y a la seleccion de sexo.
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Aspectos como el derecho a la intimidad genética, la discriminacion genética, el
derecho penal, la responsabilidad de los profesionales médicos, la propiedad intelectual,
las técnicas de edicidon genética y sus avances tienen que verse regulados, o al menos, con
un consenso en el ambito internacional, que permita la proteccion de los derechos en
juego, ya sea en derecho a la investigacion cientifica y sus consecuencias, asi como los

derechos humanos.

La investigacion genética reviste de una excepcionalidad clave, sobre todo por sus
implicaciones y caracteristicas. Asi, la proteccion de los derechos relativos a la
investigacion genética debe aplicarse obligatoriamente, teniendo en cuenta que afecta a

ambitos concretos de la persona, y en conjunto, de los seres humanos.

Con ello, tal y como sostenemos a lo largo de este trabajo, es necesaria una
reflexion en conjunto y que lleve a cabo la elaboracion de instrumentos juridicos
adecuados, que tengan en cuenta los derechos en los dmbitos detallados. Al respecto, se
debera seguir trabajando, atendiendo a los avances producidos en materia cientifica, con

el didlogo constante entre biotecnologia, bioética y Derecho Internacional.

4. Diversos puntos de vista del concepto genético

En este subpartado, queremos enfatizar en los puntos de vista de lo que
denominamos gen. No es lo mismo el concepto de gen desde una perspectiva
cientifica/genética que desde la juridica. Al respecto, veremos como el concepto de gen
resulta fundamental tanto en genética como en derecho, pero su aplicacion e

interpretacion pueden ser distintos.

4.1 El concepto de gen desde la genética y el derecho; un mismo concepto en dos

planos distintos

Es importante tener en cuenta como el concepto de gen tiene diversas
implicaciones, dependiendo en el contexto en el cual lo utilicemos. Interesa hacer esta
precision debido a los posibles resultados y aplicaciones que puede tener dicho concepto,

pues no es lo mismo el gen desde el punto de vista cientifico que desde el punto de vista
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juridico. No obstante, en este subapartado veremos cdmo existe una relacion intrinseca

entre el concepto de gen desde la genética y el derecho.

En genética, el concepto de gen refiere a una unidad fundamental y fisica de la
herencia, que pasa de padres a hijos. Los genes son segmentos de ADN, que contienen
informacion para elaborar una proteina especifica'®”. En definitiva, los genes son las
instrucciones que determinan las caracteristicas hereditarias de un organismo, jugando un
papel crucial en la transmision de la informacion genética de una generacion a la proxima.
Por ello, tenemos una serie de elementos o aspectos clave, relacionados con el concepto
de gen desde el punto de vista genético/cientifico: composicion quimica (ADN), funcion
o informacion necesaria para producir proteinas, variaciones genéticas, que proporcionan
la diversidad genética entre individuos de una misma especie, localizacion, teniendo en
cuenta que los genes se encuentran en cromosomas, y la expresion genética, teniendo en
cuenta el proceso por el cual la informacion de un gen se utiliza para producir una proteina

o ARN funcional.

Por ello, observamos que el concepto de gen desde un plano cientifico se refiere
a la realidad fisica, con todos sus elementos indicados. Dicha realidad, sobre todo en las
investigaciones y avances médicos, hace que el concepto de gen descrito y utilizado en el

ambito biomédico esté relacionada con el concepto de gen desde una perspectiva juridica.

Asi, el hecho de que los genes proporcionan informacion, datos para la salud,
identificacion de personas, posibles remedios a enfermedades de base genética, etc. hace
que el concepto de gen desde el punto de vista juridico cobre sentido. Por ello, podemos
afirmar que el concepto de gen en el derecho generalmente se relaciona con la genética y

la biotecnologia.

Un ejemplo lo tenemos en el d&mbito de los datos genéticos. Existen diversas
definiciones de lo que entendemos por “datos genéticos”®®. Los datos genéticos se

consideran la informacion més profunda de todo ser humano, mostrando realidades,

197 Definicién del National Cancer Institute de EEUU, véase en

https://www.cancer.gov/espanol/publicaciones/diccionarios/diccionario-cancer/def/gen Fecha consulta
30/10/2023

198 Asi, el articulo 2 de la DIDGHU, aprobada por la 32* Conferencia General, el 16 de 2003, entiende por
tal toda “informacién sobre las caracteristicas hereditarias de las personas, obtenida por analisis de acidos
nucleicos u otros analisis cientificos; por su parte, la Recomendacion R (97) 5 del Consejo de Europa, los
define como “todos los datos, con independencia de su tipo, que se refieren a las caracteristicas hereditarias
de una persona o al modelo de herencia de estas caracteristicas de un grupo de personas de la misma
familia”.
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muchas veces delicadas de la propia persona. Pensemos en los datos obtenidos de un
analisis de ADN, pues se pueden revelar aspectos muy concretos de una persona y su

configuracion genética, con las consecuencias que ello acarreal®.

Obviamente debemos poner en contexto coémo los datos genéticos y la
informacioén obtenida se relaciona a los diversos ambitos del derecho (civil, penal,
administrativo, etc.) por lo que el concepto de gen y sus definiciones conlleva un
constante trabajo por parte del mismo, con la finalidad de ejercer las funciones de
proteccion mas elementales cuanto al genoma humano se refiere, asi como el resto de

derechos.

4.2 Relevancia juridica de los genes humanos

Visto en el epigrafe anterior como el concepto de gen tiene un significado tanto
en el plano cientifico como juridico, obviamente debemos tratar su relevancia en el plano

juridico, hilo conductor relacionado con este trabajo.

El ADN y ARN, cémo expresion o revelacion mas intima de cada ser humano y
de la especie en general, arroja informacion la cual nos proporciona a cada individuo una
identidad genética. Asi, cada persona somos portadores de una dotacion genética, mejor
o peor, que nos ayudard a explicar por qué se producen algunos fenémenos bioldgicos
concretos a lo largo de nuestra vida?. Igualmente, y sobre todo desde el punto de vista
filosofico y juridico, no podemos reducir a la persona a meramente un conjunto de
informacion contenida en los genes, ya que los elementos bioldgicos, como puede ser la
dotacion genética, si bien puede ser un elemento definitivo en la persona, no es lo tinico

que define al ser humano.

Aspectos tan basicos de la persona como puede ser la identidad genética, lleva
aparejados una serie de factores que hacen que desde el genoma concreto de una persona
se puede determinar la herencia, esto es, saber quienes son los progenitores, conocer datos

de ellos, de la descendencia, etc. Por lo tanto, el concepto de gen desde el punto de vista

199 véanse, entre otros; NICOLAS JIMENEZ, P. “La proteccién juridica de los datos genéticos de cardcter
personal”’, Comares, Granada, 2006; ALVAREZ GONZALEZ, S.: “Derechos fundamentales y proteccion
de datos Genéticos”, Dykinson, Madrid, 2007.
20 SALVI, M., “Identidad genética”, en Romeo Casabona, C.M, Caracteristicas bioldgicas, personalidad y
delincuencia. Comares, 2003, pp. 1-2 y 19-20,

96



juridico hace que se planteen cuestiones como el derecho a conocer a los progenitores o

identidad filiatoria, con las consecuencias que en los &mbitos del derecho se pueden dar.

Y si tenemos en cuenta las nuevas técnicas producidas por los avances cientificos,
el hecho conceptual de lo que entendemos por gen y su relacion con el derecho, todavia

se complica mas; como paradigma, la gametogénesis in vitro®%:

supone un nuevo reto en
el ambito juridico, que hace replantearse ya no solo el concepto de gen, sino sus
repercusiones en el dmbito juridico. Y ya mas concretamente, en relacion con el derecho
internacional, tales técnicas hacen replantearse cuestiones como el derecho a la identidad
en el marco del articulo 8 de la Convencién sobre los Derechos del Nifio?® o la

fecundacion in vitro con células reproductivas de personas fallecidas, entre otras.

Otro ejemplo lo tenemos en los conflictos que surgen en el &mbito de la intimidad
genética y su relacion con la investigacion de delitos. Sabemos que el ADN humano se
ha convertido en un instrumento esencial en el campo de la medicina forense, siendo
utilizado en investigaciones de tipo criminal. Asi, la comparaciones de perfiles genéticas
en las bases de datos de ADN con fines de investigacion criminal, suponen un paradigma
en este ambito. En este ambito surgen dudas sobre qué informacion debe registrarse y
sobre qué delitos se debe almacenar informacion genética, si ésta debe ser de investigados

o solamente de los condenados®®, etc.

201 En lineas generales, la gametogénesis in vitro ha permitido a la comunidad cientifica obtener
espermatozoides y 6vulos de raton a partir de células madre embrionarias y de la piel. De un modo general,
las principales ventajas cientificas de la gametogénesis in vitro son las siguientes; con esta técnica, es
posible la obtenciéon de un numero casi inagotable de células germinales tanto para su investigacion como
para diversas aplicaciones clinicas. En este sentido, el hecho de poder generar un nimero elevado de 6vulos,
y en consecuencia de embriones, posibilita el estudio del origen y desarrollo de enfermedades sin la
limitacion de depender de material bioldgico de donantes. Otra ventaja importante es la posibilidad de que
personas cuyos organos reproductivos no funcionan adecuadamente, puedan generar sus propias células
reproductivas, lo que relegaria a otro punto la actual fecundacion in vitro, pues para esta técnica se depende
de la hiperestimulacioén ovérica, solucionando asi la problematica de disponibilidad de 6vulos. Un punto
mas a tener en cuenta es si con la gametogénesis in vitro se podrian abaratar costes para los futuros
progenitores respecto a su deseo de procrear, considerando la posibilidad de que pudiera llegar a ser mas
asequible, mejorando asi el acceso a las técnicas de reproduccion a las personas con menos recursos
econdmicos. Véase https://genotipia.com/genetica_medica_news/gametogenesis-in-vitro/ Consultado el
19/10/2023.

202 Convencidn sobre los Derechos del Nifio, adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidas en
su Resolucion 44/25, de 20 de noviembre de 1989.

203 Véase la Recomendacion n® 1, de 10 de febrero de 1992, del Comité de Ministros del Consejo de Europa
sobre la utilizacion de los andlisis de ADN dentro del marco de la administracion sistema de justicia penal
que prevé la realizacion de estas pruebas con gran amplitud, considerando que deben ser autorizadas en
todos los casos en que resulten apropiadas, cualquiera que sea el grado de gravedad de la infraccion, para
facilitar el derecho de defensa del sospechoso o del acusado en poder demostrar su inocencia. Sin embargo,
resulta mas restrictiva en cuanto a la incorporacion de los resultados de los analisis genéticos a ficheros
automatizados, considerando que debera tratarse de delitos graves que atenten contra la vida, la integridad
o la seguridad de las personas.
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Por ello, la relevancia juridica de los genes va mas alld de la mera informacion
que nos proporcionan ¢éstos, teniendo en cuenta que el concepto de gen y su utilizacion
en el derecho tiene consecuencias relevantes, ya sea en cualquier &mbito del derecho. Por
ello, se debe tener en cuenta en todo momento el concepto de gen, que parece ser algo
mutable en el tiempo, debido a los avances de la biotecnologia. Solamente asi, el derecho
podra proporcionar un equilibrio y ponderacion de cara a regular aspectos en materia

genética de la forma mas adecuada posible y aceptable para los humanos.

CAPITULO II. MARCO JURIDICO INTERNACIONAL Y EUROPEO EN
MATERIA DE INVESTIGACION GENETICA.

La exploracion del codigo genético humano ha desencadenado una revolucion que
se extiende mas alla del laboratorio, alcanzando las esferas juridicas y éticas. Los avances
en la genética tienen la potencia de alterar nuestra percepcion sobre la identidad, la salud
y la privacidad. En este sentido, la comunidad internacional ha buscado establecer marcos
normativos que puedan equilibrar los beneficios de la genética y sus avances con la
proteccion de los DDHH y la ética. Este andlisis se centra en destacar algunos
instrumentos internacionales que han sido pioneros en reconocer y establecer parametros
para la gestion y desarrollo de la informacion relativa a la genética en el contexto de los

derechos fundamentales.

Por ello, consideramos que un analisis de los principales instrumentos normativos
del Derecho de la UE relativos a la investigacion genética, con sus luces y sus sombras,
nos va a servir para ver cudl es la realidad juridica europea e internacional, en relacion
con los avances tecnologicos que hoy en dia se estan haciendo, y que hemos comentado

en el capitulo I de este trabajo.

1. La bioética y el Bioderecho en el contexto internacional
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La organizacion internacional que reune la mayor cantidad de paises del mundo
fue producto de la necesidad por conseguir la paz y evitar nuevos conflictos que
desangraran al planeta. Las guerras del siglo XX habian dejado un impacto mayusculo en
las mentes de los lideres mundiales que se abocaron a la construccion de acuerdos para
establecer pautas de convivencia en el mundo, el inequivoco derecho a la vida y la
proteccion de los demas derechos fundamentales, primando el derecho por el respeto a la

dignidad humana como baluarte de cada individuo.

Creada de manera oficial el 24/10/1945 con la participacion de 51 Estados
miembros, la ONU sigue evolucionando constantemente para consolidar su estructura y

seguir permitiendo que los signatarios de la Carta?®

puedan reunirse a disertar sobre la
problemdtica comin que aqueja a todos y encontrar vias de soluciébn que puedan
beneficiar por igual a toda la humanidad®®. En la actualidad 193 paises reconocidos
oficialmente pueden deliberar en la Asamblea General, votando las resoluciones

emanadas del 6rgano o vetandolas, de ser el caso.

En la carta fundacional de la Organizacion, que tiene como fin primordial la
convivencia pacifica de los pueblos, la tolerancia como una practica constante que
permita unificar esfuerzos para mantener la tranquilidad, asegurando la adopcion de
medidas alternativas al uso de las armas y la aplicacion de principios para la seguridad
internacional, se prevé la colaboracion de la comunidad de paises para solucionar

cualquier tipo de problema, siempre sujetada al respeto por los DDHH?%. En ese contexto

204 Hace referencia a la carta fundacional de la ONU, la cual fue firmada el 26/06/1945, en la ciudad de San
Francisco en EEUU. En vigor desde el 24/10/1945, su poder se sostiene en base al poder de decision sobre
temas de importancia internacional. Parte fundamental de la Carta de las Naciones Unidas es la presentacion
de los Estatutos de la CIJ, cuya labor principal es determinar quién tiene la razon en casos de controversias
entre Estados, ademds de prestar consultoria sobre las diferentes materias que son competencia de la
Organizacion. En forma general, la carta fundacional establece los parametros y condiciones, principios y
propositos de la ONU, los derechos y deberes de sus miembros y los requisitos para ser parte de la
Organizacion; la forma de arreglar pacificamente las controversias que se susciten entre los Estados y las
acciones que se pueden tomar en caso de amenazas contra la seguridad nacional de un Estado miembro, asi
como aquellas medidas que deben tomarse en caso de agresion. Toda la informacion y el texto integro de
la Carta se puede encontrar en https://www.un.org/es/about-us/un-charter. En muchas oportunidades se han
realizado fuertes criticos a la ONU por la falta de capacidad real de actuacion frente a polémicas situaciones
de confrontacion, que por el favor del veto preferencial que tienen las principales potencias impiden su
intervencion y, en muchos casos de verdadera necesidad, las acciones de la ONU se quedan en simples
declaraciones. Para ahondar en lo referente: Almeida A, Ferreira Marques, B., Feres Reis, G., Agiar
Campos, P. V., y Caetano, P. H. (2020). O poder de veto na ONU e o principio da horizontalidade entre as
nagdes. Jornal Eletronico Faculdades Integradas Vianna Junior, 12(1), 18-18.

25 ONU (2023). Carta de las Naciones Unidas (texto completo). Disponible en:
https://www.un.org/es/about-us/un-charter/full-text Consulta [02/10/2023].

206 bidem.
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se produce 3 afos después de la creacion de la Organizacion, la Declaracion Universal de
los Derechos Humanos (DUDH), cuyo primer parrafo reconoce a la dignidad como una
caracteristica intrinseca de los seres humanos y que ésta, es el soporte de los principios
de justicia, paz y libertad, que deben ser derechos inalienables respetados en igualdad de

condiciones para todos?’.

Teniendo como principio primigenio de la DUDH el respeto por la dignidad
humana y el reconocimiento de este valor como algo inherente a todos los seres humanos,
es de considerar que cualquier tipo de tratamiento que se haga a nivel bioldgico tiene
vinculacion directa con el respeto fundamental por la identidad propia de cada individuo,
pues si bien todos tienen dignidad esta caracteristica es un producto de la
autovaloracion?®®. Por esta razon algunos procedimientos médicos que pueden salvar la
vida deben respetar los criterios de idiosincrasia, principios religiosos y culturales de
algunos grupos?®®, que concuerda con el derecho protegido por el art. 18 DUDH, sin que
nadie deba permitir intromisiones de forma arbitraria en su vida (art. 12 DUDH) que

devendra en amplia regulacion muy relacionada con la IG.

En el capitulo primero se ha avanzado sobre los conceptos delimitadores de la
bioética, entendida como la responsabilidad de los profesionales e investigadores en hacer
un uso adecuado de los tratamientos y procedimientos cientificos conforme a la
individualidad de cada ser humano, sin que ello represente en ningiin momento un sesgo
discriminatorio, con apego incondicional al respeto por ese valor individual de cada
persona, que estd intimamente vinculado con el bioderecho, pues del surgimiento de los
principios €éticos se origina la codificacion de las infracciones a su deber que forman los

principios rectores para regular cada materia. En este caso la biodiversidad del ser

270ONU  (2023). La Declaracion Universal de los Derechos Humanos. Disponible en:
https://www.un.org/es/about-us/universal-declaration-of-human-rights Consulta [02/10/2023].

208 Fukuyama considera que la percepcion propia de la existencia de un yo interior valorado auténticamente
estaria desvinculada de la sociedad, pareciera ser la constante actual del concepto de dignidad, pero esto no
ha resultado cierto en épocas anteriores, pero reconoce que otros sostienen la tesis que esa individualidad
que corresponde a cada individuo relacionada con su dignidad es un producto de las mismas relaciones
sociales, por lo tanto, no pueden estar separados. Puede ampliarse informaciéon en: Francis Fukuyama
(2022). Identidad. La demanda de dignidad y las politicas de reconocimiento 2022. SOCIOLOGIA
HISTORICA 12/2022: 293-301.

209 Federico Navarrete Linares. Hacia otra historia de América: nuevas miradas sobre el cambio cultural
v las relaciones interétnicas. 2019.
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95210

humano permite el nacimiento de la bioética “multidisciplinar y pluralista™* .que sienta

los principios bésicos en los que se mueve el bioderecho.

Tal como sucede con las nuevas tecnologias de la informacion y la comunicacion
que en principio siguieren pautas para su correcta aplicacion e implementacion,
evolucionando en situaciones de mal uso generadoras de regulaciones para asegurar la
proteccion de los derechos de las personas, la IG obliga a las instituciones internacionales
a establecer normas éticas para su practicidad. Este procedimiento puede verse claramente
con la creacion de los Comités de Etica de la Investigacion (CEIs), creados a partir de las
recomendaciones de la Declaracion de Helsinki en su version de 1975 que instaba a los
investigadores a presentar las propuestas sobre investigacion médica en seres humanos
ante un oOrgano independiente que pudiera valorar el cumplimiento de los estandares
éticos y tuvieran la calidad cientifica suficiente que permitiera asegurar la fiabilidad y

solidez de la investigacion®!!.

Es imprescindible entonces que la investigacion genética responda a los acuerdos,

declaraciones y convenios internacionales que protegen los derechos fundamentales,

212

aunque estos documentos no sean normas positivas en sentido estricto“*“, muchos de ellos

son vinculantes?®

a los Estados miembros que deciden adoptar y ratificar sus postulados,
debiendo cumplir con ciertos limites materiales relacionados con el principio de
oportunidad, rechazando cualquier investigacion de tipo bioldgico que no cumpla con los
parametros cientificos, incluso si no tiene efectos negativos para la persona en la cual se

experimenta; en la misma forma, debe primar el interés y seguridad de las personas sobre

210 Carlos Romeo Casabona, El Bioderecho y la Bioética, un largo camino en comun. Revista
Iberoamericana de Bioética, (3), 2017, p.7.

211 Consejo de Europa, enero 2012. Guide for Research Ethics Committee Members

212 B ]a Guia para los Miembros de los Comités de Etica de Investigacion elaborado por el Consejo de
Europa pueden identificarse algunos documentos que no son vinculantes a nivel juridico para los Estados,
pero que sirven de marco para el comportamiento ético de las instituciones y profesionales dedicados a la
IG. El primero de ellos es la declaracion de Helsinki que fue elaborada por una asociacion médica de nivel
internacional y que ha servido para la implementacion de normas posteriores a nivel interno en cada pais.
Otros documentos a nivel internacional que no son vinculantes para los Estados son: la declaracion sobre
bioética y DDHH de la UNESCO y las pautas éticas redactadas por Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS).

213 Para los miembros de la UE se tienen como vinculantes la Directiva 2001/20 publicada en el DOCE
nim. 121, de 1 de mayo de 2001, derogada por el Reglamento (UE) n°® 536/2014 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 16 de abril de 2014, el Convenio de Oviedo, el Protocolo Adicional al Convenio sobre
Derechos Humanos y Biomedicina, relativo a la Investigacion Biomédica (CETS N° 195). Ademas,
podemos observar en el BOE el Protocolo Adicional al 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, por el
que se prohibe la clonacion de seres humanos, hecho en Paris el 12 de enero de 1998 que fue ratificado por
los Estados miembros del Consejo de Europa, los demas Estados y la Comunidad Europea.
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el interés general de la sociedad o el interés cientifico, aspectos que son analizados en las

diferentes declaraciones sobre bioética'*.
1.1. Un asunto universal de DDHH

En el &mbito universal existe solo un documento vinculante en materia de IG, pero
solamente dirigida a la prohibicion de realizar experimentos médicos o cientificos sin el
libre consentimiento de las personas consagrado en el art. 7 del PIDCP y en la CIDPD?%
en su art. 15, haciendo un reconocimiento de la independencia y autonomia de cada
individuo para decidir sobre los aspectos inherentes a su personalidad y a su dignidad,
pero que fueron la fuente de gran controversia con ocasion de la vacunacion obligatoria
impuesta en gran parte del mundo para contrarrestar los efectos del virus SARS-CoV-2
por la evidente colision entre las politicas publicas, el acoso transmitido por los medios

de comunicacion y el derecho de las personas a la libertad de eleccion.
1.2. Respeto por la diversidad

No se puede soslayar el reconocimiento de la diversidad bioldgica hecha por las
Naciones Unidas en el Convenio del 5 de junio de 1992, pues en nombre de dicha
diversidad no puede permitirse cualquier exegesis de caracter socio cultural o politico que
intente cuestionar el valor de la dignidad y la proteccion igualitaria de los derechos de las
personas consagrado en la DUDH. Pese a ello, en la actualidad el problema parece
agudizarse cuando las compaiiias de gran tamafo a nivel global incentivan modelos de
vida que deben ser los estdndares para las generaciones futuras, que confunden la
legitimidad de los derechos individuales con el concepto de la legalidad que les permite
hacer lo que no esté prohibido sin ofrecer una garantia real sobre la base bioética, y mas

bien se corresponden con argumentos politicos y econdmicos?®.

Se ha analizado en el Capitulo I la implementacion de nuevas tecnologias que
podrian desarrollar notablemente el mejoramiento de la raza humana, causando gran

controversia a nivel legal sobre las implicaciones que esta tecnologia clasificada como

214 Consejo de Europa, enero 2012. Guide for Research Ethics Committee Members

Z5Francisco Jestis Goytortia Chambon. El consentimiento informado en el entorno de la vacunacion
obligatoria, el cddigo de Nuremberg y el derecho internacional. Juridica Ibero. Revista Semestral del
Departamento de Derecho de la Universidad Iberoamericana, 2023, no 14, p. 67-86

Z6]Jenifer Naves Soares y Rafael Lazzarotto Simioni. Derechos fundamentales, democracia y el Proyecto
Genoma Humano: bioética y biopolitica. Revista Bioética, 2018, vol. 26, p. 506-513.
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CRISPR-Cas9 podria conducir hacia la estandarizacion de una unica raza, erradicando de
esta forma la diversidad actual, afectando no solamente la dignidad, vista como un valor
individual, sino el conjunto de derechos fundamentales inalienables del ser humano,
convirtiendo a la ciencia en el enemigo niimero uno de la diversidad?'’. Es necesario hacer
valer los derechos de cuarta generaciéon que estan viéndose afectados por la IG,
transformando los genes de individuos de la gran familia humana, aunque ofreciendo la

posibilidad de una vida futura sin sufrimiento y libre de enfermedades hereditarias.

Este novedoso sistema de IG es uno de los mas versatiles, permitiendo la edicion
de genomas, algo preocupante para la comunidad cientifica internacional en relacion a la
linea germinal de los seres humanos, pues como venimos afirmando, no se tiene el
conocimiento integro de las consecuencias para la especie. La poca regulacion y las
prohibiciones temporales sobre su uso generalizado pueden quedar al margen por el bajo
coste y la manera facil en que puede desarrollarse?!®. Existen diferencias en las
regulaciones a nivel internacional. Asi, mientras en algunos paises se prohibe
rotundamente, en el Reino Unido es posible su desarrollo obteniendo la autorizacion

HFEA2%,

Por otro lado, el Consejo de Europa?? es considerada en el mundo entero como la
Organizacion Internacional que mas resonancia ha tenido en materia de regulacion sobre
la investigacion e ingenieria genética, intentando regular los parametros de actuacion y

estableciendo principios orientadores a sus paises miembros. Dichos avances regulatorios

27Carlos Henrrique Félix Dantas; Carolina Valenca Ferraz y Juliana Rocha de Morales Falcdio. La
proteccion de la diversidad en el patrimonio genético: implicaciones bioéticas y juridicas en el uso de
CRISPR-Cas9 como herramienta de edicion genémica en humanos. Revista de Bioética y Derecho, 2020,
no 49, p. 77-91.

218 Ana Marfa Gonzéilez Angulo y Eduardo Diaz Amado. El debate ético y de regulacion sobre el uso de
CRISPR-Cas9 en la linea germinal humana. Universitas Medica, 2021, vol. 62, no 4, p. 1-18.

219Este es el organismo regulador de la fertilizacion de embriones humanos del Reino Unido, ofrece
asistencia e informacion precisa sobre instalaciones, clinicas, experimentos y practicas de fertilidad que
van desde la fertilizacion in vitro hasta la subrogacion, para mayor informacion: HFEA (01/09/2023).
Explorar tratamientos de fertilidad. Disponible en: https://www.hfea.gov.uk/treatments/explore-all-
treatments/ Consulta 02/10/2023.

220 No debe confundirse al Consejo de Europa con el Consejo Europeo. El primero es un organismo a nivel
continental que agrupa a 46 miembros entre ellos los que pertenecen a la Union Europea, ademas de seis
Estados observadores (EEUU, Canada, Israel, México, Japén y la Santa Sede). El organismo mas
representativo del CdE es sin duda el TEDH, pieza clave en la proteccion de DDHH fundamentales. El
segundo es el CE, es el 6rgano que establece los criterios de actuacion y la preeminencia de las politicas
que debe adoptar la UE. Mientras que el CdE esta integrado por los ministros de relaciones exteriores de
los paises miembros, el CE lo integran los jefes de Estado. Aunque la EU también tiene un Tribunal (TJUE)
este se encarga de asegurar que la normativa de la Unidn sea aplicada de igual manera en todos los paises
miembros. Respecto al tema de IG y la proteccion de los derechos bioldgicos de las personas se debe optar
por la jurisdiccion y competencia del TEDH.
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han repercutido en toda la Comunidad Internacional a través de instrumentos y convenios
como el celebrado en Oviedo en 1997, el cual resulta para muchos, el unico documento
vinculante a nivel internacional??!. De este Convenio, iremos hablando a lo largo de este

trabajo por su especial relevancia.

1.3. Declaraciones de la UNESCO

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura
(UNESCO) se ha pronunciado en diferentes oportunidades para establecer pautas de
comportamiento relativas al genoma humano, a las obligaciones de los habitantes de este
planeta con las generaciones futuras, a la proteccion de la informacion genética de las
personas, y en general, a la bioética y el bioderecho, que se han convertido en pieza clave
del derecho internacional sobre la materia. Cada uno de estos instrumentos ha sido
ratificado por la AGNU, convirtiéndose en material invaluable en la proteccion de los
DDHH vy la base del desarrollo y progreso de instrumentos legales a nivel internacional,
especialmente con la presencia constante de innovaciones a nivel global. Este bloque de
pronunciamientos de la UNESCO muestra la evolucion y el enriquecimiento del Derecho

Internacional Publico??2.

Asi, nos adentramos ahora en el marco juridico internacional relativo a la
investigacion biomédica analizando los principales instrumentos normativos, los cuales
adoptan eminentemente la forma de declaracién??. En el plano universal se pone de
manifiesto con bastante intensidad la falta de consenso entre los Estados respecto a la

regulacion de la investigacion biomédica??*. Por ello, en la mayoria de ocasiones se ha

221 Ana Marfa Gonzéilez Angulo y Eduardo Diaz Amado. El debate ético y de regulacion sobre el uso de
CRISPR-Cas9 en la linea germinal humana. Universitas Medica, 2021, vol. 62, no 4, p. 1-18.

222 Héctor Grois Espiell (2005). Las declaraciones de la Unesco en materia de bioética, genética y
generaciones futuras. Su importancia y su incidencia en el desarrollo del derecho internacional. In Estudios
Jjuridico-penales sobre genética y biomedicina: Libro-homenaje al Prof. Dr. D. Ferrando Mantovani (pp.
21-33). Dykinson.

223 Estas declaraciones se enmarcan dentro del denominado soft law. En este sentido, véase la publicacion
de los autores Kenneth W. Abbott y Duncan Snidal, “Hard and soft law in International Governance”,
International Organization, Vol. 54, n° 3, Legalization and World Politics, 2010, pp. 421 a 426. Disponible
en: http://www.jstor.org/stable/2601340 Consulta realizada el 02/09/2023

224 Reiteramos como el plano internacional est revestido de una falta de consenso entre los Estados, hecho
que genera un debate bastante extenso, pues existen gobiernos mas abiertos a la experimentacion y otros
que consideran la proteccion de ciertos derechos humanos en el dmbito de la investigacion biomédica,
imponiendo asi mayores restricciones a la investigacion biomédica.
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optado por resoluciones adoptadas en el seno de Organizaciones Internacionales
universales y regionales, careciendo éstas de fuerza juridica vinculante, aunque sirviendo
como base en el establecimiento de unos principios los cuales se esperan que sean

asumidos por los Estados miembros y adaptados a su legislacion interna.

Ademas, y como organizacion internacional, la UNESCO, dentro del sistema de
Naciones Unidas, ha sido la organizacion que ha liderado la promocion respecto a la
reflexion en torno a potenciales consecuencias negativas de los inminentes avances
cientificos en el campo de la biomedicina, anteponiendo asi la primacia de los derechos

y libertades fundamentales de los seres humanos??®

1.3.1. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos

Este documento se erige como el primer instrumento que reconoce la intrinseca
relacion entre los DDHH y la genética. Su promulgacion responde a la necesidad
emergente de un marco ético y juridico que guia la investigacion y aplicacion de la
genética, postulando la identificacion del genoma humano, asimilando el concepto de
patrimonio comun de la humanidad, enfatizando la necesidad de respetar la dignidad
humana, prohibiendo practicas que contradigan los principios que consagran ese respeto
y fomentando el avance en la capacidad y la libertad de investigacion en genética para el

bien comun.

El 11 de noviembre de 1997 la Conferencia General de la ONU invoca los
principios constitutivos de la UNESCO, como el preambulo de la Declaracion Universal
sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, destacando especialmente el caracter
diverso de la raza humana, los compromisos de la UNESCO para incentivar la conciencia

ética sobre los efectos de las investigaciones cientificas y técnicas en las areas biologicas

225 La labor de la UNESCO en este ambito constituye una especificacién de sus objetivos generales.
Algunos de estos objetivos son el respeto universal de la justicia, del Estado de Derecho y el respeto de los
derechos humanos y las libertades fundamentales.
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y genéticas con apego a las libertades y los derechos de todos los miembros de la familia
4226,

humana, sin perjuicio de su identidad personal y su dignida

El precepto emblematico de esta declaracion de las Naciones Unidas responde a
la incorporacion de un principio fundamental de diversidad del genoma humano como
identificador de todos los miembros de la especie humana y designandolo patrimonio de
la humanidad??’. Esta proclamacién intenta poner limites al desarrollo de la evolucion
cientifica que juridicamente ha estado relajada en algunos paises®?. De esta manera se
configura un grupo de elementos constitutivos del principio de dignidad humana que
comprende la igualdad en derechos, la diversidad como caracteristica esencial de la
humanidad, la no discriminacién respecto de dicha diversidad y por ningun otro motivo
y la individualidad como factor intrinseco relacionado con el valor propio de la

personalidad individual.

La dignidad humana es el sustento de este documento, argumentando el derecho
por el caracter Unico del individuo con prescindencia de sus rasgos particulares y
valorando precisamente la diversidad de la raza humana, prohibiendo la utilizacion del
genoma humano para obtener cualquier tipo de beneficio material. Conforme a la
Declaracion de 1997, cualquier procedimiento que involucre el genoma de una persona
debera ser evaluado en prevision estricta de riesgos latentes o de los beneficios que puede
aportar al individuo, cumpliendo las normas legales previstas a nivel interno en cada pais,
con la debida informacion a la persona participante sobre los métodos y procedimientos
implementados, con el fin de obtener su consentimiento sin perjuicio del interés superior

del individuo involucrado??°.

La excepcidn a esta autorizacion que debe conceder la persona para ser intervenida
de alguna forma en su genética tiene que ser dada por alguna ley y con la condicion de
obtener una ventaja directa para el bienestar de la persona interesada, con base en el
principio de autonomia. El andlisis de la Declaracion aprobada por la ONU permite

vislumbrar la aplicacion de otros principios y valores éticos relativos a la justicia, la

226 ONU (2023). Declaracion Universal sobre el genoma humano y los derechos humanos.

227 Ibidem art. 1.

228 Bruno Torquato De Oliveira Naves y Sarah Régo Goiata. Direitos Humanos, patrimdnio genético e dados
genéticos humanos: critica a doutrina dos dados genéticos como interesse difuso* Human Rights, genetic
heritage and human genetic data: a critical analysis to the doctrine of genetic data. Perspectivas Bioeticas
No 44,2021, p. 51.

229 ONU (2023). Declaracion Universal sobre el genoma humano y los derechos humanos, art. 5.

106



reparacion, la pluralidad, la beneficencia, el resguardo a la propiedad intelectual, la
probidad e integridad intelectual entre otros, que permiten evolucionar en la
implementacion de nuevos documentos conforme evoluciona la ciencia y el interés por el
conocimiento del genoma humano, comprometiendo la responsabilidad de los habitantes

actuales con el derecho de los ciudadanos del futuro.

Realizamos ahora algunas breves consideraciones sobre los principales capitulos
que integran el texto de la Declaracion, los son siete. El primero hace referencia a la
dignidad humana y el genoma humano, y condiciona el marco general que desarrolla la
Declaracién, centrandose en la dignidad humana y el genoma humano como nucleo

duro?®,

Respecto al genoma humano, al cual se hace referencia en el primer capitulo, cabe
decir que la parte final del articulo 1 expresa que “en sentido simbolico, el genoma
humano es el patrimonio comtn de la humanidad®®'”. En esta misma linea, el articulo 2
establece que cada individuo tiene derecho al respeto de su dignidad, cualesquiera que
sean sus caracteristicas genéticas. Tal dignidad impone que no se reduzca al individuo a

sus caracteristicas genéticas, debiéndose respetar su caracter unico y universal.

Siguiendo el hilo del primer Capitulo de la Declaracion, el articulo 3 indica que el
genoma humano, por naturaleza evolutiva, estd sometido a mutaciones. Tal hecho entrafa
posibilidades que se expresan de distinto modo en funcidn del entorno natural y social de
cada persona, que comprende su estado de salud individual, sus condiciones de vida, su
educacion y su alimentacion?®. Finalmente, el articulo 4 hace referencia a los beneficios

pecuniarios respecto al genoma humano en su estado natural®®,

230 Asi, el articulo 1 de la DUGHDH la establece que “el genoma humano es la base de la unidad
fundamental de todos los miembros de la familia humana y del reconocimiento de su dignidad intrinseca y
su diversidad. En sentido simbdlico, el genoma humano es el patrimonio de la humanidad.”

231 Es preciso indicar que en la redaccion final de la Declaracion se optd por cambiar su version originaria
—que se mantuvo en los diversos estadios- "el genoma humano es patrimonio comun de la humanidad" por
otra menos comprometida. En las notas explicativas se expresa que se quiere subrayar que las
investigaciones sobre el genoma humano y las aplicaciones de ellas derivadas comprometen la
responsabilidad de toda la humanidad, constituyendo un imperativo ético de primer orden.

232 En este sentido, podemos decir que las mutaciones genéticas son un proceso natural y constante, el cual
se produce de forma gradual y durante un largo periodo de tiempo, afectando a toda la humanidad

233 Este articulo no excluye que los resultados de las investigaciones genéticas puedan ser objeto de
propiedad intelectual de conformidad con el articulo 27.2 de la Declaracion Universal de los Derechos del
Hombre de 1948 y dentro de los limites que fija el derecho internacional.
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Abordamos ahora el segundo Capitulo de la Declaracion, el cual hace referencia
a los derechos de las personas interesadas. Asi, el articulo 5 en su apartado a) establece el
marco general: una investigacion, un tratamiento o un diagndstico en relaciéon con el
genoma de un individuo sélo podré efectuarse previa evaluacion rigurosa de los riesgos
y las ventajas que entrafie y de conformidad con cualquier otra exigencia de legislacion
nacional?®*. El apartado b) hace referencia al consentimiento informado. En el apartado
c) se trata un tema bastante sensible, y es el referente al derecho a ser —o no- informado
de los resultados de un examen genético y de sus consecuencias. El apartado d) hace
referencia a los protocolos de investigacion, debiendo someter éstos ya sean de
investigaciones genéticas en laboratorio como clinicas a una evaluacion previa. El altimo

apartado, el e), tiene que ver con el consentimiento de las personas incapaces.

El articulo 6 de este segundo apartado hace referencia a la prohibicion de
discriminaciéon por motivos genéticos?*®. En este sentido, un mayor conocimiento del
genoma humano ha generado en diversos sectores la idea de que los genes son
determinantes de las caracteristicas fisicas, étnicas y culturales de la persona, olvidandose

por completo de otros factores tan importantes como el fenotipo.

Por su parte, el articulo 7 de la Declaracion resulta relevante al encargarse de la
confidencialidad de los datos genéticos. La informacion genética estd dentro de la
categoria de informacion relativa a datos sensibles cuyo manejo comporta unos deberes
de cuidado extremos. Esto se explica dado que un andlisis genético puede descifrar
informacion de la salud de una persona, ya sea presente o futura, la cual puede afectar de
forma negativa en muchos dmbitos como el laboral, los contratos de seguros, etc., ademas
de a los descendientes si los hubiere. El articulo 8 trata el resarcimiento del dafio a la

victima ante el supuesto de una intervencion que haya producido un dafo.

Finalmente, el articulo 9 dispone que, para proteger los derechos humanos y las

libertades fundamentales, solo la legislacion podrd limitar los principios de

234 En este apartado es necesario distinguir entre la fase de investigacion (cuando se obtiene la informacion)
y la fase experimental (aplicacidn y verificacion de la eficacia preventiva o terapéutica de los conocimientos
cientificos).

2% Diversos documentos internacionales ratifican esta postura antidiscriminatoria. A modo de ejemplo, el
Convenio de Oviedo establece en su articulo 11 la prohibicién de toda forma de discriminacion hacia una
persona en razon de su patrimonio genético.
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consentimiento y de confidencialidad, de haber razones imperiosas para ello, y a reserva

del estricto respeto del derecho internacional relativo a los derechos humanos?3,

Nos adentramos ahora en el tercer Capitulo, el cual trata las investigaciones sobre
el genoma humano, siendo a su vez el nucleo duro de la Declaracion. Asi, el articulo 10
establece que ninguna investigacion relativa al genoma humano y sus aplicaciones, en
particular en la esfera de la biologia, la genética y la medicina, podrén prevalecer sobre
el respeto a los derechos humanos, a las libertades fundamentales y a la dignidad humana
de los individuos o si procede, de los grupos humanos. Por lo tanto, en los conflictos que
surjan entre la libertad de investigacion y la proteccion de los derechos humanos, siempre

prevaleceran éstos.

Por su parte, el articulo 11 establece que no deben permitirse practicas contrarias
a la dignidad humana como la clonacion con fines reproductivos de seres humanos77.
Ademas, el articulo 12 en su apartado a) tiene una connotacion social relevante, pues
establece que toda persona debe tener acceso a los progresos de la biologia, la genética y

la medicina en materia de genoma humano, respetando su dignidad y sus derechos’.

Habiendo examinado los principales capitulos de la DUGHDH, podemos decir
que ésta constituyd un paso importante, encaminandose a orientar la conducta de los
Estados y de los individuos en defensa de los derechos humanos, mas concretamente los
amenazados por las tecnologias y avances biomédicos. Al igual que sucede con el
Convenio de Oviedo, en la Declaracion se establecen una serie de puntos de vista
mayormente compartidos por la comunidad internacional, estableciendo asi un acuerdo
sobre contenidos minimos. En todo caso, seran los Estados a través de sus ordenamientos
juridicos internos los que deberan ir perfeccionando los principios de la Declaracion,

adecuandolos a los cambios imparables de la sociedad y de la investigacion cientifica.

236 Asi, en este articulo se advierte que tanto el consentimiento informado del paciente como la reserva de
la informaciéon genética estan vinculados a derechos humanos fundamentales, esto es, al respeto de la
dignidad de la persona, proteccion de la intimidad y la no discriminacion

237 Podemos afirmar que esta disposicion se inspira en la Declaracion Universal de Derechos Humanos,
mads concretamente en su articulo 27.1, el cual establece que toda persona tiene derecho a participar de los
progresos cientificos y en los beneficios que de ¢l resultan.
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1.3.2. La Declaracién sobre las Responsabilidades de las Generaciones actuales para

con las Generaciones Futuras

Los organismos internacionales siempre han visto la necesidad de establecer
responsabilidades en forma equitativa a todos los seres humanos, buscando el
compromiso, no solamente de las instituciones de cada Estado, sino la participacion de
los grupos civiles en la transformacién y preservacion del planeta. En ese contexto, la
“Declaracion sobre las Responsabilidades de las Generaciones actuales para con las
Generaciones Futuras®®®”, de 12 de noviembre de 1997 en Paris, establece en su art.
Tercero la responsabilidad de los actuales usuarios del planeta sobre el sostenimiento y
perpetuacion de la raza humana, debiendo realizar los esfuerzos necesarios para que los
mecanismos utilizados en cumplimiento de dichas obligaciones cumplan con el respeto
por la dignidad de cada individuo, prohibiendo cualquier atentado que perjudique la

naturaleza o la forma de vida de las personas.

Respecto del genoma y la diversidad bioldgica, se plantea en el art. 6 de la misma
Declaracion, reiterando el deber de respeto hacia la dignidad del ser humano y demaés
derechos fundamentales, convocando a la comunidad cientifica en el desarrollo de
tecnologias que no comprometan el equilibrio y sostenimiento de las especies que habitan
el planeta, siempre al amparo del principio de no discriminacion, conforme al art. 11. Es
facil de observar que estas declaraciones no concretan medidas exactas sobre uno u otro
aspecto, dedicandose a incentivar a los organismos gubernamentales y no
gubernamentales para que apoyen la promocion de estas iniciativas en aras de lograr la

paz entre futuras generaciones y las existentes.

1.3.3. La Declaracion sobre la Ciencia y el Uso del Saber Cientifico y Programa en

Pro de la Ciencia: Marco General de Accion

Una siguiente declaracion de la UNESCO, reitera el compromiso que se debe

asumir por parte de los sectores politicos para solventar los inconvenientes que se puedan

238 UNESCO. Declaracion sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales para con las
Generaciones Futuras. Paris, Francia 12 noviembre 1997. Disponible en: https://es.unesco.org/about-
us/legal-affairs/declaracion-responsabilidades-generaciones-actuales-generaciones-futuras Consulta:
[03/10/2023].
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presentar entre la sociedad civil y la comunidad cientifica, creando un marco general
sobre las actuaciones que deben seguirse en favor de la ciencia, permitiéndole seguir
innovando en beneficio de la humanidad y fortaleciendo la confianza de los ciudadanos
en los procesos de investigacion®®. Este documento hace parte de la Conferencia General
de la 30% reunion de la UNESCO celebrada en Paris en 1999, cuya mayor aproximaciéon
a cualquier fundamento juridico que pudieran regular la materia, viene agregada en el
parrafo 38 del planteamiento tercero, sobre la ciencia puesta al servicio del progreso.
Invoca a los Estados para producir medidas y normas que protejan de forma adecuada los
derechos de propiedad intelectual en el ambito internacional conforme a los principios
del derecho internacional privado, motivando a los paises, en la conformacion de sistemas
juridicos internos, que tengan presente sus propias exigencias y al mismo tiempo las

condiciones de los paises en desarrollo.

En la simbiosis de ciencia y sociedad del planteamiento cuarto, este documento
insta al cumplimiento de la funcidn ética y el respeto por los DDHH, comprometiendo a
los participantes en la conferencia para hacer una labor divulgativa y promocional de este
instrumento a la comunidad cientifica. Dicha labor también se debe trasladar a los
diferentes actores que tienen un papel importante en la formalizacion de regulaciones que
permitan asegurar el desarrollo de la investigacion, protegiendo el patrimonio de la

genético humano y respetando los DDHH.

1.3.4. La Declaracién de las Naciones Unidas sobre los derechos de los pueblos
indigenas

La diversidad de las culturas en el mundo se erige como un patrimonio comun
para la humanidad en el contexto de las Naciones Unidas. Es cierto que en ocasiones el
reforzamiento de las identidades culturales de los pueblos puede chocar con las
expectativas de desarrollo cientifico, y no es menos cierto que en aras de respetar esa
genuina diversidad se compromete el desarrollo de politicas publicas que promueven una
mejor salud y bienestar de algunas comunidades. Por ello, es necesario aplicar la

transculturizaciéon en algunas profesiones para enfrentar los desafios que supone la

239 Declaracion sobre la ciencia y el uso del saber cientifico y programa en pro de la ciencia: marco general
de accion. Paris, 18 de agosto de 1999. Disponible en:
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000116994 spa Consulta [03/10/2023].
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diversidad cultural®®® y llegar de la manera mas idonea y con el menor impacto negativo
a las comunidades diversas?*!. Eso mismo ocurre en los sistemas legislativos; aun se
preservan hitos de justicia indigena en algunas regiones con un régimen juridico especial

que impone sus propias normas?+?.

En definitiva, este documento es la reafirmacion de las intenciones positivas de
las organizaciones internacionales en la defensa de los DDHH incluyendo los de todas las
manifestaciones y grupos culturales existentes y que se corresponden con los principios
del respeto por la dignidad de diversidad, de autonomia y libertad, constituyéndose en un
instrumento que sirva de guia y marco de encuentro entre las diferentes naciones, las
ONG, las instituciones civiles, los gobiernos y las entidades privadas para establecer

conjuntamente las normas reguladoras que protejan la diversidad cultural.

Desde luego, esto tiene relacion con la IG, si bien se han logrado avances en
medicina e investigaciones cientificas que han sido rechazadas tajantemente por algunos
grupos minoritarios y que podran perjudicar el bien comun, en ocasiones sucede por la

vulneracion de su derecho al consentimiento previo?*3,

1.3.5. La Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos244

A lo largo de este trabajo, el principio de respeto de la “dignidad humana” se hace
muy presente, significando asi uno de los ejes fundamentales en su vertiente mas amplia

dado que ocupa un lugar preeminente en los diversos instrumentos internacionales y

240 Lizet Veliz-Rojas; Andrés Felipe Bianchetti-Saavedra y Marta Silva-Ferndndez. Competencias
interculturales en la atencion primaria de salud: un desafio para la educacion superior frente a contextos de
diversidad cultural. Cadernos de Saiide Publica, 2019, vol. 35.

241 Susana Rubio Martin y Sonia Rubio Martin. Diversidad cultural en salud, competencia de la Enfermeria
transcultural. Enfermeria en cardiologia: revista cientifica e informativa de la Asociacion Espariola de
Enfermeria en Cardiologia, 2020, no 80, p. 6-10.

242 La Resoluci6n aprobada por la Asamblea General de las Naciones Unidas el 13 de septiembre de 2007
establece en el art 3 el principio de autodeterminacion de la poblacion indigena que les permite determinara
de forma libre su propia estructura politica, social y cultural, con el derecho a su autonomia (art. 4), y el
poder para establecer sus propias instituciones juridicas, pero otorgandoles el derecho a someterse a la
normativa general cuando les sea favorable y asi lo deseen por voluntad propia. OHCHR (2023). Normas
internacionales relativas a los pueblos indigenas. Disponible en: https://www.ohchr.org/es/special-
procedures/sr-indigenous-peoples/international-standards-relating-indigenous-peoples Consulta
[03/10/2023].

243 Ana Fabiola Zamora Véazquez y Diego Adrian Ormaza Avila. El Derecho a la Consulta y al
Consentimiento Previo, Libre e Informado. Killkana sociales: Revista de Investigacion Cientifica, 2019,
vol. 3, no 2, p. 73-78.

244 Esta Declaracion Internacional viene precedida por las iniciativas anteriores adoptadas por la UNESCO;
en especial la iniciativa que dio lugar a la Declaracion Universal sobre el Genoma Humanos y los Derechos
Humanos, aprobada el 11 de noviembre de 1997, la cual hemos tenido ocasion de analizar.
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regionales en materia biomédica, los cuales estamos analizando ahora. Por ello,
analizamos ahora la Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, de

16 de octubre de 20032,

Al respecto, podemos decir que la DIDGH se encuentra alineada con las
preocupaciones de los Estados y de los organismos internacionales, concordando asi con
los principios y valores recogidos en los anteriores instrumentos internacionales en el

seno de la UNESCO.

Asi, posterior a la primera Declaracion de 1997, se identificé la necesidad de una
gestion ética y responsable de los datos genéticos?*®. Este pronunciamiento internacional
proporciona directrices sobre como deben ser recolectados, procesados, almacenados y
utilizados proponiendo una sélida proteccion de la privacidad y la confidencialidad y
advirtiendo sobre los riesgos de discriminacion y estigmatizacion derivados de un manejo
indebido de los datos genéticos. Todas las declaraciones de la UNESCO coinciden en la
proteccion de los DDHH con primacia por el respeto a la dignidad del individuo. Esta por
su parte, se centra en la transparencia y valores éticos que deben cumplirse cuando se
recolecten, utilicen, conserven o se haga cualquier tipo de tratamiento de informacion

genética de las personas, incluidos los datos protedmicos y las muestras bioldgicas.

Esta Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, aprobada por
la ONU en Paris el 16 de octubre de 2003, es la génesis de las legislaciones existentes
sobre la proteccion de datos de las personas, que vino a configurarse como un derecho en
virtud de la normativa europea bajo el auspicio del Tratado de Lisboa en 2007, por el cual

se incluye su reconocimiento en la el TFUE y en la CDFUE.

Aunque la declaracion de la UNESCO no es vinculante, muestra una estructura
impositiva que apremia a los Estados en la regularizacion de un sistema juridico que
cumpla con la labor de proteccion de los datos genéticos, incluso exceptuando de esta
proteccion a los individuos incursos en investigaciones criminales o cuando se requieran

para descubrir y enjuiciar delitos tipificados en las normas penales. En la misma forma

25 UNESCO, Actas de la Conferencia General, 32* reunion, Paris, 29 de setiembre a 17 de octubre de 2003,
Vol. 1, Resoluciones, resolucion n® 22.

246 Con la aprobacion de la DIDGH se establece una linea de continuidad con las Declaraciones anteriores,
lo que significa dar un paso adelante proporcionando los criterios especificos en materia de proteccion de
datos genéticos, los cuales deben ser seguidos a nivel internacional para no aumentar mediante estas nuevas
practicas las discriminaciones en los diversos ambitos de la vida, tales como el laboral, el privado u otros.
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permite el tratamiento de datos con fines civiles relativos al parentesco conforme a los

regimenes internos salvaguardando los DDHH.

A diferencia de otras recomendaciones emanadas del mismo organismo, esta
impone deberes a los Estados, relacionados con el tratamiento de la informacién; con la
constitucion de comités de ética a todos los niveles y que sean de caracter independiente;
con la informacion especifica que debe proveerse al interesado sobre los fines, riesgos y
posibles consecuencias; con el derecho a evocar el consentimiento dado por la persona
titular de los datos; con el derecho a tener acceso a la informacion de sus muestras; con
la prohibicion de divulgacion; con el deber de eliminar los datos y la informacién en
tiempo oportuno que impida la identificacion de la persona y el deber de regular la

circulacion transfronteriza de cualquier dato o informacion?*’.

Hasta ahora, hemos visto como al igual que el resto de literatura juridica
internacional en materia biomédica, la DIDGH tiene su justificacion ultima en la
proteccion de la dignidad humana, la cual puede verse afectada por los procesos de
recoleccion, tratamiento y conservacion de las muestras genéticas humanas. Con este
objetivo y teniendo en cuenta los imperativos de “igualdad, justicia y solidaridad” asi
como a su vez el respeto a la libertad de pensamiento y de investigacion, se insta a los
Estados a que guien sus iniciativas legislativas en esta materia siguiendo los principios

éticos indicados en la DIDGH.

Con esta perspectiva general, en la Declaracion se precisan las finalidades que
justifican la obtencion de los datos genéticos89, aunque también con “cualesquiera otros

fines compatibles con la DIDGH?*8,

1.3.6. La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de 2005, trasvasa
la discusion desde la genética pura hacia una interseccion mas amplia con la bioética,
proporcionando un marco para enfrentar los desafios éticos emergentes en medicina y

biotecnologia, proponiendo los principios de respeto a la autonomia del ser humano, la

247 Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos. Paris, Francial6 octubre 2003.

Disponible en: https://es.unesco.org/about-us/legal-affairs/declaracion-internacional-datos-geneticos-
humanos Consulta [03/10/2023].

248 Articulo 5.iv) de la Declaracion.
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defensa y prevalencia de la dignidad humana, y el consentimiento informado, entre otros,

como fundamentos para las intervenciones en el campo de la biomedicina.

Asi, hacemos especial énfasis en la DUBDH dado que ésta incorpora el desarrollo
normativo plasmado en las dos Declaraciones anteriores, analizadas en este Capitulo II.
Ademés, la DUBDH adopta una perspectiva mas generalizada respecto a la materia
tratada, adquiriendo también una proyeccion universal al proclamar y vincular a la
bioética una serie de principios los cuales estan reconocidos y aceptados por la mayor

parte de Estados®®°.

Cuanto a los objetivos de la DUBDH, el articulo 2 especifica el reconocimiento
de la importancia de la libertad de investigacion cientifica y las repercusiones
beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnoldgico, destacando al mismo tiempo la
necesidad de que esa investigacion y los consiguientes adelantos se realicen en el marco
de los principios éticos enunciados en la Declaracion y respeten la dignidad humana, los
derechos humanos y las libertades fundamentales®°. Tanto los principios de dignidad

%1 enunciados en la Declaracion constituyen el

humana como de autonomia de la persona®
fundamento de la legitimidad de la DUBDH, ademas de establecer el criterio que debe

aplicarse a la interpretacion del resto de principios.

Asi pues, podemos afirmar que una de las mayores aportaciones de la DUBDH ha
sido precisamente la de establecer un marco de principios minimos, que segin lo
dispuesto en el articulo 2.a) de la Declaracion, deben guiar a los Estados en la formulacion
de legislaciones, politicas u otros instrumentos internos en materia de bioética, siempre

dentro del respeto de la dignidad humana.

Asi mismo, traspone las recomendaciones de la declaracion sobre datos biologicos
y las regulaciones que deben incorporarse en el sistema juridico de las naciones con el fin

de cumplir los principios ampliamente divulgados en las anteriores declaraciones de la

249 Tanto la DUGHDH como la DIDGH se enmarcan dentro del 4mbito universal; no obstante, ambas tratan
aspectos especificos de la bioética, a saber, el genoma humano y los derechos humanos en la primera y los
datos genéticos humanos en la segunda

20 Articulo 2.d) de la Declaracion.

251 Ambos, dignidad humana y autonomia de la persona, son considerados principios primarios respecto al
resto de principios enunciados en la Declaracion. En tal sentido, véase GOMEZ SANCHEZ, Y., en “Los
principios de autonomia, igualdad y no discriminacion en la Declaracién Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos”, La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO,
GROS ESPIELL, H., (coord.), Comares, Granada, 2006, p. 292.
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UNESCO, instando a las naciones de una manera mas contundente para crear dichos
marcos normativos, leyes o disposiciones administrativas que permitan regular la materia

con sujecion a la proteccion de los DDHH conforme al derecho internacional.

Respecto a los principios?®? de la Declaracion directamente aplicables en la esfera
de la investigacion cientifica en el ambito de la salud humana, cabe citar los siguientes;
el respeto a la dignidad humana y los derechos humanos®?3, la potenciacién de los
beneficios directos e indirectos para los pacientes, los participantes en la investigacion y
otras personas concernidas y la reduccion al maximo de los efectos nocivos para las
personas, la autonomia y responsabilidad individual, el consentimiento incluyendo las
oportunas previsiones en relacion con las personas que carecen de la capacidad para
consentir, el respeto a la vulnerabilidad humana y a la integridad personal, la privacidad
y confidencialidad, la igualdad, justicia y equidad, la no discriminacién y no
estigmatizacion, el respeto de la diversidad cultural y del pluralismo, la solidaridad y
cooperacion, la responsabilidad social y salud, el aprovechamiento compartido de los
beneficios, la proteccion de las generaciones futuras y proteccion del medio ambiente, la

biosfera y la biodiversidad.

En definitiva, la DUBDH formula insistentemente los aspectos éticos que deben
guardarse y tenerse en cuenta con las investigaciones y aplicaciones médicas, las ciencias
biologicas y el uso de tecnologia en su implementacion, considerando los factores
juridicos, sociales y del medio ambiente, estableciendo unos objetivos claros orientados
facilitar a “un marco universal de principios y procedimientos”?* tendientes a guiar a los
gobiernos en la elaboracion de un régimen juridico regulador de la bioética, primando
como siempre el principio del respeto por la dignidad de los humanos y anteponiendo los

intereses del individuo respecto de los intereses colectivos.

Finalmente, decir que la materia tratada y desarrollada en las tres principales

Declaraciones en el seno de la UNESCO aqui comentadas, tiene una influencia

252 Articulos 5 a 21 de la Declaracion.

23 Articulo 3 de la Declaracion. En este sentido, la Dra. Pilar Nicolas destaca acertadamente la importancia
de la plasmacion en el art. 3.2 de la Declaracion del principio de primacia del ser humano (utilizando una
diccion literal similar a la empleada por el Convenio de Oviedo). Véase NICOLAS JIMENEZ, P., “La
medicina individualizada frente a la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos”, en
ROMEO CASABONA, C. M. (coord.), Hacia una Bioética Universal. La Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos, p. 32.

2% UNESCO. Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. 2005. Disponible en:
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000146180 spa Consulta [03/10/2023].
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indiscutible en el proceso de ampliacion del contenido material del Derecho internacional
de los Derechos humanos. Asi, en las tres declaraciones se incide sobre el concepto y
contenido de los Derechos Humanos, creando enlaces entre lo que tiene que ver con la
bioética y la biomedicina —genoma humano-, reforzando ademas el caracter universal e

independiente de todos los derechos humanos.

1.3.7. La Declaracién de las Naciones Unidas sobre la Clonacién Humana

Quizas el tema mas polémico que se ha suscitado en relacion con la manipulacion
genética, prohibido por la ONU el 8 de marzo de 2005 con un amplio disenso entre sus
miembros, la votaciéon conseguida para su aprobacion fue el reflejo de posiciones muy
diferentes que dieron cabida a un amplio debate, llevando a considerar este procedimiento

en cualquiera de sus formas contrario a los derechos, e incompatible con la dignidad.

Es una declaracion muy concisa, de tal manera que los Estados pertenecientes a la
organizacion promulgaran las normas que prohiban la implementacion de la ingenieria
genética que afecte la dignidad, impidiendo que las técnicas utilizadas en la ciencia
biolégica puedan explotar a las mujeres?®. Esta contundente declaracion de la ONU dio
origen a aprobacion de leyes en diferentes Estados que incorporan las directrices de las
declaraciones de la UNESCO y prohibiendo “explicitamente la constitucion de

preembriones y embriones humanos exclusivamente con fines de experimentacion”?®.

1.4. Convenios internacionales

Sabemos que los antecedentes de los tratados internacionales pueden tener siglos
de historia. En ellos se pactaban diferentes asuntos, desde aspectos mercantiles hasta
periodos de paz. Cémo ejemplo, podemos considerar que el convenio celebrado en
Ginebra en 1864, en el cual doce paises se comprometieron a proteger la vida de los
soldados que resultaran heridos por su participacion en las guerras, asi como el respeto

por los equipos médicos, creando las bases del Derecho Internacional Humanitario, que

255 ONU. Declaracion de las Naciones Unidas sobre la clonacién humana, de 8 de marzo de 2005.
Disponible en: https://news.un.org/es/story/2005/03/1052071 Consulta [03/10/2023].
26 ey 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica. «BOE» num. 159, de 4/07/2007. Preambulo III.
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en 2005, alcanzo su tercer protocolo adicional, siendo vinculantes a nivel universal los

cuatro convenios celebrados hasta la fecha, es el primer convenio contemporaneo 2°’.

Estos convenios tienen una vinculacion estrecha con los acuerdos internacionales
sobre Derechos Humanos, trascienden desde el origen mismo de los conflictos
internacionales e internos que dan pie a la barbarie, a masacres y medidas inhumanas en
contra de los actores y participes de la guerra, pero también a la poblacion civil que recibe
los dafios colaterales. Se requeria la codificaciéon de dichos convenios que se venian

celebrando indistintamente en varias regiones del mundo.

8

Asi, este proceso surte efecto en la Convencion de Viena?®®, convirtiéndolos en la

fuente primordial del Derecho Internacional?®.

Teniendo en cuenta el Derecho de los Tratados, y en relacién con nuestro trabajo,
en el seno del Consejo de Europa, surgen convenios relacionados, entre otros, con los
Derechos Humanos. De hecho, en el seno de esta importante Organizacion Internacional

surgid el Convenio de Oviedo, asi como sus protocolos adicionales.

Igualmente, debemos precisar que, en materia de investigacion genética, existe
una problematica multidimensional cuanto a la elaboracion de normativas
convencionales, pues cOmo sostenemos, entre otras cosas en este trabajo, se ven
involucradas cuestiones éticas, legales y cientificas. Ello implica que en la actualidad

1260

haya una escasa regulacion vinculante en el marco juridico internacional®", existiendo

357 CICR. Los Convenios de Ginebra de 1949 y sus Protocolos adicionales. 01/01/2014. Disponible en:
https://www.icrc.org/es/document/los-convenios-de-ginebra-de-1949-y-sus-protocolos-adicionales.
Consulta: [05/10/2023].

28 Considera la labor esencial de los tratados en la consolidacion de la paz mundial y marcador historico
de las relaciones entre paises, reconoce la relevancia que tienen estos documentos como fuente de derecho
internacional y mecanismo de mediacion pacifica entre Estados con prescindencia de sus regimenes
politicos, invoca el reconocimiento universal que tienen los principios de la buena fe, el libre
consentimiento y la norma que establece el cumplimiento de los pactado, sosteniendo la tesis sobre la
resolucion de conflictos y controversias emanadas de los acuerdos basadas en los principios de DI y la
justicia, bajo el manto proteccionista de la ONU que garantiza la libre determinacion de los pueblos y el
respecto universal a los DDHH lo que justifica la codificacion del derecho de los tratados para conseguir
con mayor eficacia y equidad los propdsitos de la Carta de la ONU. Esta Convencion celebrada en Viena
el 23 de mayo de 1969, es el reglamento que rige los tratados, establece los conceptos y definiciones, la
forma de celebrarlos y su fecha de vigencia, la manera de realizar enmiendas denunciar o suspender los
acuerdos. U.N. Doc A/CONF.39/27 (1969), 1155 U.N.T.S. 331, entered into force January 27, 1980.

25 Manuel Becerra Ramirez y Roxana Avalos Véazquez. “Derecho de los tratados. Teoria y practica”.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Serie Estudios Juridicos, Num. 347 Dir. Lic. Raul Mérquez Romero.
UNAM 2020, pp. 1-272.

260 A dia de hoy, se disponen unicamente de dos instrumentos vinculantes en el plano internacional: El
Convenio de Oviedo, de 1997 y el Convenio de Naciones Unidas sobre la Diversidad Biologica, de 1992.
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por otro lado una multiplicidad de avances y técnicas en el campo de la investigacion

genética, con todas sus implicaciones.

1.4.1. Sobre los DDHH y la Biomedicina: El Convenio de Oviedo

También conocido como el convenio de Asturias, este convenio celebrado en
Oviedo en 1997%! se presenta como la génesis de los instrumentos juridicos
internacionales de caracter vinculante que busca proteger los DDHH frente a los efectos
que surgen de la aplicacion bioldgica y médica, estableciendo las bases para el
consentimiento informado, la no discriminacion basada en cualquier tipo de caracteristica
genética, y la importancia de garantizar el respeto a la integridad humana en todas las

intervenciones médicas.

Sus signatarios fueron los miembros del Consejo de Europa y otros Estados
pertenecientes a la Comunidad Europea que tomaron en consideracion los antecedentes
proteccionistas de DDHH, de los derechos civiles y politicos, de los derechos del Nifio y
de los derechos econémicos, sociales y culturales, que obligan a tomar conciencia sobre
el desarrollo agil de las ciencias médicas y biologicas que pueden afectarlos y la
preeminencia del respeto por la dignidad humana, comprometiéndose a legislar dentro de
sus naciones con la finalidad de proteger y garantizar el respeto integral de la personalidad
humana en cualquier tipo de procedimiento médico, de investigacion o tratamiento de

muestras biolégicas?®?.

En la actualidad ha sido ratificado por 30 Estados miembros de la UE?%

, entre
ellos, Francia, Espafia, Dinamarca, Bulgaria, Chipre, Eslovaquia, Eslovenia, Estonia,

Finlandia, Grecia, Hungria, Lituania, Letonia, Portugal, Rumania y Republica Checa. El

%1 Bl Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, también conocido como Convenio de

Oviedo, fue adoptado el 4 de Abril de 1997, y entr6 en vigor el 1 de diciembre de 1999.

%2Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina, de 4 de abril de 1997.

263 E] Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina posee un 4mbito de validez principalmente europeo,
dado que ha tenido su origen en el Consejo de Europa. No obstante, hay que destacar que Estados no
europeos, tales como los Estados Unidos, Canada y Japon participaron como observadores en los trabajos
preparatorios del Convenio. Incluso el mismo documento prevé expresamente que Estados no europeos se
puedan adherir (art. 34). Véase el siguiente enlace: https://www.coe.int/en/web/conventions/full-
list?module=signatures-by-treaty&treatynum=164
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citado Convenio cuenta con cuatro Protocolos Adicionales, los cuales lo desarrollan. El
primero prohibe la clonacion de seres humanos, y fue adoptado en Paris el 12 de Enero
de 1998. El segundo, hace referencia al trasplante de 6rganos y tejidos de origen humano,
y fue adoptado en Estrasburgo el 24 de Enero de 2002. El tercero, el cual vamos a tratar
dada la relacion con nuestro tema de investigacion, es el referente a la investigacion
biomédica, y fue adoptado en Estrasburgo el 25 de Enero de 2005. El cuarto y ultimo es
el relativo a los test genéticos con fines terapéuticos, y fue adoptado en Estrasburgo el 27
de noviembre de 2008. Por lo tanto, podemos decir que, en términos estructurales, el
Convenio de Oviedo es un convenio marco, cuyas disposiciones han de ser construidas

por medio de sus protocolos adicionales.

Cabe destacar que uno de los principales méritos del Convenio de Oviedo, ha sido
el poder llevar a cabo, por primera vez a nivel internacional, normas sobre biomedicina
con fuerza juridica vinculante, pues no podemos olvidar que estamos ante una convencion
y no ante una declaracion; la diferencia radica que en éste tltimo caso no estariamos ante
un instrumento con fuerza juridica vinculante en sentido estricto. Asi pues, queda
meridianamente claro que el Convenio de Oviedo es una convencién internacional, por
lo que su campo de accion se extiende a todos los paises que lo han ratificado, también

fuera de la UE.

Adentrandonos ahora en el marco juridico del Convenio, no podemos dejar de
destacar su principal objetivo, el cual esta relacionado con la proteccion de la dignidad y
los derechos humanos. Tal y como su mismo titulo indica, la Convencion de Derechos
Humanos y Biomedicina se sitiia en el marco juridico de la proteccion de los derechos
humanos. En un contexto amplio, se trata de dar respuesta a una serie de problemas
especificos planteados por la biomedicina. En este sentido, el preambulo del Convenio
sefiala una serie de antecedentes inspiradores del documento, entre los cuales
encontramos la Declaracion Universal de Derechos Humanos de 1948 y la Convencion

Europea de Derechos Humanos de 1950.

Ante este contexto principalmente juridico, el principio de dignidad humana es
invocado como criterio clave del documento, tanto en el predmbulo como en el articulo

primero?“. Por un lado, el preambulo nos advierte acerca de la existencia de actos que

264 Entre otros, el Convenio contiene referencias expresas a la primacia del bienestar del ser humano sobre
el interés de la sociedad y de la ciencia (art. 2).
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podrian poner en peligro la dignidad humana por un uso impropio de la medicina y la
biologia, y por otro, el articulo primero -el cual establece el objeto del Convenio- sefiala
que las partes en el presente Convenio deben proteger al ser humano en su dignidad e
identidad, garantizando a toda persona, sin discriminacion, el respeto de su integridad y
de sus otros derechos y libertades fundamentales en relacion con las aplicaciones de la

biologia y la medicina®®,

Dividido en XIV capitulos, con un total de 38 articulos, contempla las
disposiciones generales que se sustentan en los principios que deben prevalecer en la
implementacion de los servicios médicos, el acceso equitativo y la no discriminacion,
obliga a los profesionales de la medicina y de la investigacion sanitaria a comportarse

dentro de los estandares éticos propios de la profesion.

Cabe destacar que los capitulos relativos a los problemas biomédicos son seis?®,

y llama la atencién que no se haga mencion del resto de problemas bioéticos tales como
la eutanasia, la clonacién o la reproduccion artificial. Este hecho confirma lo que hemos
dicho anteriormente, y es que el objetivo del Consejo de Europa no era llegar a un
Convenio el cual diera una respuesta uniforme a todos los problemas que pudieran
plantearse en las aplicaciones de la biotecnologia en la biomedicina, sino mds bien se
trataba de llegar a un acuerdo de minimos para reforzar la proteccion del ser humano

frente a posibles amenazas graves en intervenciones médicas y de investigacion.

Ese “acuerdo de minimos” se plasma asi en cuanto a las materias abordadas,
ademas del nivel de proteccion®®’. En este sentido, se puede decir que el Convenio

establece una “proteccion posible” en concordancia con el “acuerdo de minimos”,

265 E] Informe explicativo, a su vez, afirma expresamente que la nocién de dignidad humana “constituye el
fundamento de los principales valores defendidos por esta Convencion”. En este sentido, la Convencion
muestra una importante relacion con la Declaracion de la UNESCO sobre el Genoma Humano, el cual
también adopta la nocion de dignidad humana como nucleo de sus disposiciones

26 E] consentimiento informado (cap. II: arts. 5 a 9); Proteccién de la vida privada y derecho a la
informacion (cap. III: art. 10); Cuestiones vinculadas a la genética (cap. IV: arts. 11 a 14); Investigacion
cientifica (cap. V: arts. 15 a 18); Donacion de 6rganos y tejidos para trasplantes (cap. VI: arts. 19 y 20);
Prohibicion del lucro y utilizacion de partes del cuerpo humano (cap. VII: arts. 21 y 22).

257 Como se reconoce en el articulo 27 del Convenio; “las disposiciones de este Convenio se entienden sin
perjuicio de la facultad que asiste a cada Parte de garantizar una mayor proteccién con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina”. El citado articulo puede entenderse como un reconocimiento
implicito de que el Convenio no llega a establecer en todas las materias objeto del mismo la “proteccion
debida”, sino, sencillamente, la “proteccion posible”. En este sentido, el articulo 18 establece la posibilidad
de investigar con embriones in vitro siempre y cuando se “asegure una proteccion adecuada del embridon™.
Por lo tanto, parece ser que estamos ante una indeterminacion la cual nos sitia en la denominada
“proteccion posible”.
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dejando en gran medida margen a los Estados parte para la determinacion del nivel de

proteccion?®®

Dentro del cap. II como regla general establece la obligacion del consentimiento
libre de la persona para ser sometido a cualquier procedimiento sobre su cuerpo, sobre la
forma de proceder en los casos de individuos que no puedan otorgar su consentimiento,
sobre la proteccion de las personas con discapacidad mental y el deber de tomar en
consideracion los deseos del individuo que hubiesen sido expresados anteriormente en

virtud de su incapacidad para dar dicho consentimiento.

Un capitulo de gran relevancia es el III, concerniente al derecho de las personas a
ser o no informadas respetando en todo caso el derecho a la intimidad, sin embrago dentro
de las normas internas podra regularse ese derecho a no ser informado cuando las
circunstancias especiales del caso requieran que dicha informacion sea conocida por el
paciente. El cap. IV expone la prohibicién de discriminacion en virtud del patrimonio
genético de cada individuo y las restricciones a las pruebas que puedan predecir
enfermedades genéticas, impidiendo también las intervenciones sobre el genoma humano
con la excepcion prevista para asuntos de prevencion, diagnostico o tratamiento
terapéutico, siempre que no involucre transformaciones en el genoma en linea germinal.
En este mismo capitulo en el art. 14 se prohibe rotundamente el uso de técnicas para
escoger el sexo de la persona que vaya a nacer, excepto cuando sea necesario para evitar

una enfermedad genética aparejada al sexo.

Las disposiciones expuestas en esta convencion no impiden que la investigacion
cientifica desarrollara en las areas médicas y bioldgicas puedan efectuarse de manera
libre, pero con total respeto por la persona, por lo cual el cap. V determina las condiciones
en las cuales los seres humanos seran sometidos a experimentos, con la garantia de la
ofrecer alternativas, ajustados al principio de proporcionalidad de los riesgos, la legalidad

y aceptabilidad ética del procedimiento, la previa informacion y el consentimiento del

28 Sin ir mas lejos, como ejemplo tenemos el articulo 3 del Convenio, el cual dispone que “las Partes
tomaran medidas adecuadas a fin de garantizar, en su esfera de jurisdiccion, un acceso equitativo a los
servicios sanitarios, habida cuenta de las necesidades en salud y de los recursos disponibles”. En el Informe
Explicativo, al tratar este articulo, se dice que “las medidas que tomen los Estados pueden adoptar muchas
formas y para alcanzar este fin se puede acudir a una amplia variedad de métodos” (n. 27). Otro ejemplo lo
tenemos en el articulo 4, el cual establece que las intervenciones en materia de salud deben ajustarse a las
pautas y obligaciones profesionales aplicables. En el Informe Explicativo, en referencia a este articulo, se
reconoce que “el contenido de las obligaciones profesionales y de las normas de conducta no es idéntico en
todos los paises” (n. 31).

122



individuo interesado. Importante la prohibicidon incorporada en el art. 18, del miso
capitulo, concerniente a la constitucion de embriones para experimentar con ellos, aunque

la autoridad interna haya autorizado la experimentacion con embriones in vitro.

De gran importancia en la actualidad son los trasplantes de 6rganos y tejidos
humanos, algunas legislaciones establecen el caracter de donador (consentimiento
presunto) a quien en vida no haya manifestado su oposicion a dichos procedimientos, por
lo cual a la hora de su muerte sus 6rganos y tejidos que cumplan con los estdndares de
sanidad podran ser donados y trasplantados para mejorar la condicion de vida de otros
que lo necesitan, cuestion que en la practica siempre obedece a un consentimiento
informado previamente solicitado a los familiares del difunto?®. En cualquier caso,
cualquier donaciéon de organos y tejidos serd de cardcter gratuito conforme a las

estipulaciones del cap. VIL

A partir del cap. VIII se establecen las contravenciones al Convenio, el deber de
reparar los dafios injustificados ocasionados a las personas, las sanciones que deben
imponerse a quien incumpla lo pactado, la relacion del convenio con otras normas (cap.
IX), el derecho a debatir publicamente a nivel de cada Estado las disposiciones del
Convenio para ajustarlas al devenir propio de cada nacion (cap. X), la competencia del
TEDH en materia de interpretacion del Convenio (cap. XI), la posibilidad de elaborar
protocolos para la aplicabilidad de las disposiciones del tratado (cap. XII), la capacidad
para promover enmiendas (cap. XIII), las clausulas relativas a formalidades, d&mbito
territorial, reservas sobre algunos articulos o capitulos, notificaciones y denuncias (cap.

XIV).

Hay que tener en cuenta que legislaciones internas preexistentes al Convenio
pueden tener establecido alglin protocolo especial o alguna prohibicidon especifica que
supondria la reserva en la aplicacion de alguna disposicion del Convenio, caso que en

270

Espafa no se da y por tal razdn es ratificado plenamente“’”, mientras que Turquia si se ha

reservado el derecho a no autorizar bajo ninguna condicion “la extraccion de tejidos

269 Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencion,
utilizacion clinica y coordinacion territorial de los 6rganos humanos destinados al trasplante y se establecen
requisitos de calidad y seguridad.«BOE» num. 313, de 29/12/2012.

270 Instrumento de Ratificacion del 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 relativo a los derechos
humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997. «kBOE» num. 251, de 20/10/1999.
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regenerables” cuando el individuo involucrado no posea capacidad para otorgar el

consentimiento por lo preceptuado en la Ley nimero 2238, de su sistema juridico?*.

Finalmente, el esfuerzo realizado por la Comunidad Internacional representado en
los instrumentos citados anteriormente, ilustra la consciencia creciente sobre la
importancia de abordar las cuestiones éticas y juridicas emergentes en relacion con la
genética. Sin embargo, la dinamica y rapida evolucion de la ciencia genética requiere una
revision continua y una expansion constante de estos marcos normativos para consolidar

la proteccion de los DDHH vy la ética en la exploracion del genoma humano.

Esta exploracion juridica no solo refleja las tensiones entre la ciencia y la ética,
sino que también destaca la imperiosa necesidad de un didlogo interdisciplinario continuo
para navegar por el complejo paisaje de la genética y la biotecnologia que viene a

revolucionar el siglo XXI.

2. Tecnologia Genética y Normativas Europeas

De forma paradigmética, el Tratado de Amsterdam?’? es contemporaneo de la
Convencidon de Oviedo. En ¢l se reagrupan los principios que dieron origen a la
Comunidad Europea, al mercado comin y a la unificacion de la moneda. Puede
considerarse una nueva constitucion que buscaba imponer los objetivos comunes de
paises muy diferentes, para lograr el desarrollo integral, aunar las politicas de relaciones
exteriores, de defensa comun, y especialmente, establecer los cimientos de una

comunidad libre, democratica, promotora y defensora de los DDHH.

Este acuerdo celebrado entre los paises integrantes de la UE, incorpora nuevas
disposiciones que garantizan derechos fundamentales incluyendo los procesos de
regulacion segura sobre sustancias, tejidos y 6rganos de las personas®’3. Siendo esta la
norma cuspide de la UE sobre la que se fundamenta el sistema juridico de las naciones,
hay que recordar que los paises miembros deben acatar las directivas y normas que se

impongan a nivel de la UE.

271 Reserva al Convenio relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina, conocido en el 4mbito
internacional como Convenio de Oviedo o Convenio de Asturias. Hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997.
212 E] Tratado de Amsterdam se firmé el 2 de octubre de 1997 y entr6 en vigor el 1 de mayo de 1999.

273 Véase el articulo 129.4.a) del Tratado de Amsterdam.

124



Asi, resalta la reiterada prohibicion sobre la clonacion del ser humano por los
inconvenientes morales que plantea ante la sociedad la implementaciéon de ingenieria
genética. Sin embargo, aboga por el desarrollo de la investigacion cientifica y los

derechos de propiedad intelectual?’“.

En este mismo afio, y en el ambito de la UNESCO se aprueba la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, proclamando los
principios que deben regir las investigaciones cientificas que pretendan intervenir los
patrones bioldgicos de las personas fisicas y teniendo como fundamento los diversos
instrumentos internacionales que han venido promoviendo el comportamiento ético en el
desarrollo de las actividades que podrian significar un avance en la solucion de problemas

de salud comun a toda la humanidad.

En este sentido, se abordan los principios reiterados en las declaraciones anteriores
de la ONU, pero ademas impone en su art. 7, el deber de proteccion sobre la informacion
genética que puedan ser identificativos de un individuo, déndoles la categoria de
confidenciales y solamente aplicables a los objetivos especificos de los estudios que se
practiquen. De tal manera aparece un nuevo actor en la esfera de la investigacion,
relacionada con la proteccion de los datos y el derecho a reparacion por dafios y perjuicios
ocasionados por la manipulaciéon de sus muestras bioldgicas o el tratamiento de su

informacion, conforme al art. 8.

Después de 11 afios de entrar en vigor el Tratado de Amsterdam, se elabora el
esquema sobre el cual funcionara la UE, organizando sus actividades, determinando sus
ambitos de actuacion, delimitando sus capacidades y las condiciones para ejercer las

competencias, reformando el Tratado Constitutivo de la CE, e incorporando una novedosa

274 E] Tratado de Amsterdam simplifica la codificacion de los instrumentos internacionales e impone pautas
de interpretacion asignadas al TJUE, pero no incluye mayores novedades a los temas relacionados con la
investigacion genética, mas alla de imponer la necesidad de regulacion interna en cada pais para establecer
las bases y formas de desarrollo preservando las garantias internacionales de respeto a la dignidad humana.
Aunque la normativa europea encontrara reacciones diversas de las estructuras juridicas internas, de las
propias Constituciones de los Estados que pueden colidir con sus disposiciones, al igual que con los demas
Tratados, es inequivoca la primacia del derecho europeo. Aunque se intente preservar la identidad de las
naciones y respetar el ordenamiento legal de cada pais miembro en virtud de la competencia legal del
ordenamiento europeo sobre relaciones concernientes a la comunidad, la realidad ha devenido en la
transformacién propia de los instrumentos normativos internos y de los o6rganos legislativos que muchas
veces no tienen que legislar sino autorizar la publicacion de las directivas y protocolos de la Unién. Para
ampliar el estudio sobre la hegemonia y primacia del derecho europeo sobre el derecho interno puede
consultarse a Fausto Vecchio. Primacia del Derecho Europeo y salvaguarda de las identidades
constitucionales.: Consecuencias asimétricas de la europeizacion de los contralimites. Boletin Oficial del
Estado, 2015.
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formula y un nuevo planteamiento al derecho a la proteccion de datos de las personas (art.
16), que venia regulado en el art 286 del Tratado Constitutivo de la CE, identificando de
forma auténoma e independiente el derecho a la proteccion de los datos personales como
un derecho fundamental del ser humano, imprimiéndole un sello nuevo al tratamiento de
dicha informacion que debera ser supervisada por un o6rgano independiente en cada
Estado parte, de tal forma que tendrd gran incidencia en la investigacion cientifica y
genética; un sello que limitara su actuacion y preservara de mejor forma la dignidad del

ser humano.

En concordancia con estas previsiones, que son de gran impacto en todos los
sectores sociales, econdmicos, tecnologicos, médicos y juridicos, el art. 7 de la CDFUE
consagra el respeto que debe otorgarse a todos los humanos sobre su vida privada y
familiar, a la inviolabilidad del domicilio y el secreto de sus comunicaciones personales,
complementariamente el art. 8, impone por primera vez las condiciones en las cuales se
deberan tratar los datos personales de todos los individuos de la familia humana,
exigiendo lealtad, concrecion, consentimiento y cualquier otro requisito legal, debiendo
permitirse al titular de los datos el acceso a ellos y el derecho a rectificarlos. Este nuevo
paradigma se ha convertido en el enclave de la globalizacion, las nuevas tecnologias®’,

las relaciones laborales y fundamentalmente en el respeto por la investigacion genética

particular.
2.1. Evolucion Conjunta hacia la Proteccion de los Derechos Humanos

El Convenio de Oviedo, firmado en 1997, es un pilar en la proteccion y garantia
del respeto hacia los DDHH en el ambito de la biomedicina en Europa. Proporciona un
marco juridico que busca equilibrar los beneficios de la biomedicina y el respeto integral
de la dignidad. CoOmo hemos visto anteriormente, la prohibicién de la discriminacion

basada en el genoma humano y el consentimiento informado, son dos elementos cruciales

275 Un amplio trabajo de varios autores es recopilado en una obra publicada por el BOE, recogiendo varios
aspectos relacionados que influyen tanto al tratamiento de datos personales como a la investigacion genética
y a los procesos bioldgicos. La entrada al escenario mundial de la inteligencia artificial hace prever grandes
retos que deben enfrentar los érganos legislativos y las instituciones reguladoras, debido a la autonomia
caracteristica de estos sistemas. Para ahondar en cocimiento: José Luis Pifiar Mafias y Tomas de la Quadra
Salcedo. Sociedad digital y derecho. Boletin Oficial del Estado Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo y RED.ES, 2018, pp.1-949
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de este Convenio que intentan proteger la autonomia y la dignidad del individuo en la era

genética.

El vertiginoso avance de la tecnologia genética ha llevado a la sociedad a una
encrucijada ética y legal. La Unidn Europea, siendo un epicentro de discusion juridica y
ética, ha elaborado varios marcos normativos para abordar los desafios emergentes. Este
analisis se centra de nuevo en el Convenio de Oviedo y el marco juridico europeo
concerniente a la proteccion del derecho a la intimidad de la informacion genética,
explorando como estos instrumentos se han adaptado o necesitan adaptarse a las nuevas
técnicas de investigacion genética. Este instrumento internacional ha sido incorporado al
derecho interno de muchos Estados. En Espaiia fue ratificado por el Rey Juan Carlos el
23 de julio de 1999, dando un paso importante en la proteccion de los DDHH en las
actividades propias de la manipulacion genética. Complementariamente en enero de 2000
se ratifica el Protocolo Adicional que prohibe la clonacion de seres humanos, sin ninguna

reserva y sin ninguna excepcion.

Este protocolo adicional forma es parte integra del Convenio. Est4 redactado de
una forma concisa y clara, sin hacer alarde de especificaciones cientificas o de una
complicada técnica juridica. Ciertamente resulta ser el documento mas contundente
respecto de los procedimientos que pretendan “crear un ser humano genéticamente
idéntico a otro ser humano vivo o muerto”. Si bien es evidente que para la época en que
se dictd el documento, resultaba apropiado a las necesidades sociales, no obstante, el
desarrollo de las tecnologias en materia de ingenieria genética hace palpable la
reformulacion de algunos de sus preceptos y la incorporacion de nuevos mecanismos que

permitan salvaguardar los postulados iniciales.

Este tipo de acuerdos permite ser reestructurado segin sus propias previsiones, de
tal suerte que permiten cambios y enmiendas que se ajusten al ritmo de los avances en
materia de investigacion. Técnicas nuevas que vienen siendo utilizadas en
experimentacion, como la técnica de edicion genética CRISPR-Cas9, exigen una
legislacion mas solida y determinada, sin nombrar procedimientos mucho mas invasivos
que se realizan en Asia sobre “edicion genética”?’®. No es temerario afirmar que la

tecnologia avanza a una velocidad superior respecto de la presentacion de proyectos,

276 De Miguel Beriain, . y Lazcoz Moratinos, G., El Convenio de Oviedo, veinte afios después de su firma.
Algunas sugerencias de enmienda. Revista Quaestio Iuris, 2018, vol. 11, no 1, p. 448.
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recomendaciones y acuerdos que pueden resultar en una ley, que al momento de su

aprobacion ya sea considerada obsoleta.

Estamos de acuerdo en que las tecnologias genéticas avanzan a un ritmo que
desafia la capacidad de las normativas existentes para mantenerse en un lugar relevante,

y sobre todo, util.

Asi, las nuevas técnicas de edicion genética, como CRISPR, plantean preguntas
que requieren una revision y posible modificacion del marco juridico internacional y
europeo. En ese sentido el Convenio podria evolucionar para incorporar salvaguardias

¢éticas y legales frente a estas tecnologias emergentes, sin sofocar la innovacion cientifica.

3. Derecho a la intimidad y proteccion de datos personales

Anclado a la teoria ius naturalista en virtud de la supremacia de la dignidad
humana y la conformacidén intrinseca de sus elementos representativos de bondad y de
justicia, el derecho a la intimidad quiza es de los pocos derechos que reconocemos al
instante. El derecho a la intimidad reconocido hace siglo y medio en la doctrina americana

217 contempla la conceptualizacion de un bien juridico abstracto

como “right of privacy
independiente y autéonomo, que debe ser protegido prescindiendo de cualquier otro
vinculo?’8. Esto, en definitiva, no tiene por qué implicar necesariamente una ofensa al
honor de la persona. Por otro lado, Carnelutti?’® manifestaba que la privacidad era una
forma intrinseca de la persona y de manera general la doctrina italiana proclama su

vinculacién con el bien personal, moral y relativo al honor®®,

Partiendo de la premisa impuesta en el art. 13 de la DIDGH, hecha por la
UNESCO en 2003, de no negar a ninguna persona el derecho a acceder a su informacion
genética o datos de caracter bioldgico, la UE y sus paises miembros han intentado dotar

de una normativa especifica, siempre en concordancia con los principios orientadores

217 En EEUU si bien no existe un reconocimiento constitucional expreso del “Right of Privacy” o derecho
a la privacidad, la Corte Suprema, a lo largo de su jurisprudencia, ha ido considerando implicito este derecho
en diversos casos.

218 Luciano Floridi. Sobre la dignidad humana como fundamento del derecho a la intimidad. Filosofia y
Tecnologia, 2016, vol. 29, pag. 307-312

219 yéase Carnelutti, F. “II diritto a la vita privata: contributo alla teoria della liberta di stampa”, Giuffre,
1995, p. Sy ss.

280 En 1970 el catedratico MANUEL IGLESIAS CUBRIA, presenté como discurso inaugural del afio
académico en la Universidad de Oviedo una leccion sobre el derecho a la intimidad planteando la carencia
de doctrina profunda y sisteméatica en Espaia respecto de este derecho. Sin embargo, mucho se ha avanzado
en este sentido gracias a la legislacion europea. IGLESIAS CUBRIA, M. El derecho a la intimidad. 1970.
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hacia la proteccion de los DDHH, que ha devenido en la particular asignacion de un valor
al derecho de no informacion®®! que se concede a las personas sobre los resultados en
determinados casos que puedan implicar conocer el descubrimiento de alguna
circunstancia que pueda afectar de manera drastica su modo de vida. Ha sido en este
contexto donde se ha formulado con mayor ahinco el respeto y la proteccion del derecho

de cada individuo a determinar cuando quiere o no, conocer dicha informacion.

Hay que recordar que este planteamiento viene dado desde el Convenio de Oviedo
que fue plasmado también en las declaraciones posteriores sobre el genoma humano.
Algunos autores han dado por calificar este acervo como “derecho a la ignorancia”?®? que
podria tener algunas manifestaciones contrarias a nivel familiar en virtud de la
configuracion de la informacion genética como un patrimonio conjunto de los miembros
pertenecientes al grupo que los comporta. En todo caso, el derecho a la intimidad y el

derecho a la proteccion de datos son independientes y autbnomos, a pesar de su innegable

vinculo.

3.1. El Convenio n° 108, para la proteccion de las personas con respecto al
tratamiento automatizado de datos de caracter personal

Inicialmente, los Acuerdos y pactos que dieron origen a la CE no involucraron
disposiciones proteccionistas de DDHH, pues las consideraciones iniciales para unir a los
paises europeos en una comunidad tenian como motivo aspectos netamente econdmicos
y mercantiles, muy diferente a los intereses del Consejo de Europa, que siempre ha estado
promoviendo el respeto por las libertades fundamentales. Pese a esto, el TJUE ha
procedido a realizar de manera relevante la interpretacion de algunos Tratados para buscar
compatibilidades?® y en otras a la luz de presuntas vulneraciones de derechos regulados

en la normativa europea®®,

No puede desligarse al TIUE de la proteccion de los DDHH vy las libertades

fundamentales, aunque exista el TEDH, pues los principios que rigen a las instituciones

28 También conocido como “el derecho a no saber”. El derecho a no saber esta recogido expresamente en

el articulo 10.2 del Convenio sobre Biomedicina y Derechos Humanos, y en el articulo 5.c) de la
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos.
282 José Ignacio Solar Cayon. Informacion genética y derecho a no saber. BOE 2014. P.398.

283 Dictamen 2/13 TJUE.
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?docid=160882&doclang=ES
B4 a sentencia Schrems.

https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?docid=169195&doclang=ES
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en el marco de la UE contienen taxativamente los derechos fundamentales de las
personas, maxime aun con la proclamaciéon de la CDFUE, la cual inicialmente
correspondia a la declaracion de las politicas de la UE, convirtiéndose posteriormente en
un documento juridico, gracias al Tratado de Lisboa®®. Es este tltimo, el que marca la
pauta sobre la proteccion de datos personales (PDP), otorgdndole competencia a la UE

para regular aspectos relacionados a tal propdsitoZ8®.

Sin embargo, el Convenio 108 del Consejo de Europa, de 28 de Enero de 198128,

se contempla como la norma juridica vinculante sobre proteccion de los seres humanos

en relacion al tratamiento automatizado de su informacion personal.

Cabe precisar, que conjuntamente al Convenio n° 108, del Consejo de Europa,
existia en el ambito del Derecho de la UE la Directiva 95/46/CE, del Parlamento Europeo
y del Consejo, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulaciéon de esos datos. La Directiva
95/46/CE, en relacion con el Convenio 108, fue el principal instrumento dentro de la UE
que sirvié como base para armonizar las legislaciones internas de los Estados miembro,
teniendo como paradigma el derecho a la autodeterminacion informativa. Con ella, se
equipararon los niveles de proteccion de los derechos y libertades de las personas en la
materia, armonizando asi las legislaciones, sin menoscabar los derechos de los
288

ciudadanos europeos

2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de Abril de 2016.

. Cabe precisar, que la misma fue derogada por el Reglamento UE

Volviendo al Convenio 108, se debe destacar la garantia que debe brindarse a

todos los seres humanos sobre su vida privada, dentro del marco proteccionista de los

285 Una vez entrd en vigor el Tratado de Lisboa, el 13 de diciembre de 2007, la CDFUE se convirti6 en un
texto con efectos juridicos vinculantes.

286 B articulo 8 de la CDFUE proclama el derecho de la persona a la proteccion de datos de cardcter
personal, asi como al desarrollo y respeto de normas, sujetas a desarrollo independiente.

287 Cabe precisar que el Convenio 108, del Consejo de Europa, de 28 de Enero de 1981, para la proteccion
de las personas con respecto al tratamiento automatizado de datos de caracter personal, fue el primer
instrumento juridico internacional vinculante adoptado en el ambito de la proteccion de datos.
Posteriormente, el Protocolo adicional al Convenio 108, sobre las autoridades de supervision y los flujos
transfronterizos de datos, se ha ampliado su &mbito de aplicacion, aumentando el nivel de proteccion.

28 Asi lo establecio en su doctrina el TIUE en el caso de la Asociacién Nacional de Establecimientos
Financieros de Crédito (ASNEF) y Federacion de Comercio Electronico y marketing Directo (FECEMD)
vs. Administracion del Estado, sentencia de 24 de noviembre de 2011, parrafos 28 y 29. Véase el documento
:http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=115205&pagelndex=0&doclang=es&m
ode=lIst&dir=&occ=first&part=1&cid=176813 Consultado el 10/10/2023
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derechos y libertades fundamentales?®®.

Este documento proporciona una base
fundamental para el tratamiento de la informacion personal de cada individuo, incluyendo
los datos genéticos, enfatizando en la protecciéon de la privacidad y la autonomia
individual. Este instrumento ha servido de soporte para la gestion de informacion genética

y ha enfrentado muchos desafios producto de la evolucion de las tecnologias genéticas.

El ambito de aplicaciéon de este instrumento concierne a cualquier tipo de
tratamiento de informacion personal ejecutado por instituciones de caracter publico o
privado, con algunas especialidades dirigidas al tratamiento de datos que realicen los
organismos de seguridad y las autoridades judiciales?®. Su finalidad es proteger a todos
los seres humanos de manera individual frente a cualquier tipo de arbitrariedad que
pudieran presentarse al momento de recopilar, manipular, almacenar o transferir la

informacion personal.

Estas regulaciones establecen los pardmetros que deben respetarse al momento de
hacer cualquier tipo de tratamiento de datos personales de personas fisicas, debiendo
cumplir con los principios de licitud, lealtad y para objetivos especificos que sean
legitimos, sin poder ser manipulados, digitalizados o guardados con fines que no sean
compatibles para los cuales fueron solicitados o recabados, ni ser almacenados por mayor
tiempo al estrictamente necesario para cumplir con el proposito de su recaudacion. En ese
mismo orden, se debe cumplir con el principio de calidad, que permita disponer solamente
de los datos que sean requeridos en virtud de su pertinencia y en la proporciéon minima

para su justificacion, guardando el principio de veracidad.

Por otro lado, se prohibe el tratamiento de datos especialmente sensibles para las
personas, que puedan conllevar a identificar su origen étnico, su filiacion politica, sus
creencias religiosas, sus inclinaciones sexuales y sus antecedentes penales, cuando no
existan las suficientes medidas para garantizar juridicamente dicho tratamiento. Este
instrumento del Consejo de Europa, incluye el deber y el derecho de rectificacion, en
aquellos supuestos que los datos registrados o guardados no correspondan fielmente a la

descripcion de la persona.

289 E] Convenio 108, surgido en el seno del Consejo de Europa, sirvié para asentar las bases en el desarrollo
de legislacion en materia de proteccion de datos en Europa. Dicho convenio ha tenido influencia directa en
el RGPD.

29 E] Convenio 108 establece la proteccion de la informacion personal, entendida como “toda informacion
sobre una persona fisica identificada o identificable”. Véase el articulo 2 del Convenio.
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Como factor excepcional al tratamiento libre de los datos de las personas fisicas,
se plantea la necesidad de ser utilizados en beneficio del interés superior o en prevision
de circunstancias que puedan afectar la seguridad publica y la defensa integral del Estado.
En ese sentido, el Convenio 108, autoriza a los Estados parte la circulacion de manera
libre, entre ellos, de la informacion personal, limitando este permiso a aquellos Estados
que tengan incorporado en su ordenamiento juridico interno las medidas proteccionistas

de igual calado a las establecidas en el Convenio®.

Aunque el instrumento internacional es vinculante, sus disposiciones se
encuentran fuera del alcance competencial del TEDH. Sin embargo, las disposiciones del
Convenio han sido relevantes en los criterios jurisprudenciales del Tribunal, enmarcadas
dentro del precepto de la CEDH relativo al respeto que merecen todas las personas a ser
protegidos en su vida intima y familiar, el derecho a la confidencialidad de su

correspondencia y la inviolabilidad de su domicilio, consagrado en el art. 8.

Teniendo en cuenta que la definicion hecha en el art. 2 del Convenio 108 sobre
los datos de caracter personal incluye todo tipo de informacion vinculada a un ser humano
que permita su identificacion, siendo perfectamente compatible con la resultante de las
investigaciones genéticas, resulta claro conferir mayor significancia a su adecuado
tratamiento?®. Este instrumento elaborado en 1981 fue actualizado en 2001 por un
protocolo adicional con el objeto de brindar la suficiente garantia y mayor efectividad en
la proteccion de los DDHH, vinculados a los intercambios transfronterizos de
informacion personal, ordena a los Estados el deber de establecer 6rganos y organismos
con suficiente autoridad para garantizar el efectivo cumplimiento de las disposiciones
emanadas de sus propias normativas relacionadas con la proteccion de la informacion de
las personas, teniendo dentro de sus funciones la de la investigar e intervenir cuando asi
se requiera, cualquier aspecto relacionado con las previsiones establecidas en el convenio,
pudiendo interferir en las acciones judiciales relacionadas y comunicarlas a las

respectivas autoridades competentes cuando supongan una vulneracion del derecho?®,

21 Véase el articulo 4 del Convenio 108, relativo a los compromisos de las Partes.

292 E1 Convenio 108 prohibe el tratamiento de datos sensibles, considerando estos como los datos, que por
su naturaleza puedan atentar contra las libertades fundamentales. Dentro de estos datos sensibles, se
consideran por dicho instrumento que son los datos que revelan el origen racial o étnico, creencias
religiosas, salud o condicion sexual. No se incluyen per se a los datos genéticos, pero se entiende que se
encuentran protegidos por dicha normativa al considerarse datos de salud. Por ello, se consideran datos
sensibles.

2% De esta manera fueron creadas las instituciones para tal fin, que en el caso de Espafia se corresponde
con la AEPD, cuya normativa aplicable es el Reglamento UE 2016/679, del Parlamento Europeo y del
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3.1.2. Mayor sensibilidad de los datos genéticos en la UE

El1 RGPD?* ha elevado la proteccion de la informacion personal a un nuevo nivel,
ofreciendo un marco mas robusto para la proteccion de la informacion genética. Esta
normativa ha fortalecido el derecho a la privacidad y aborda especificamente los datos
genéticos, los biobancos y otras plataformas que manejan datos genéticos, enfrentando
los desafios y oportunidades que presenta para los grupos de interés. La Directiva
95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, estuvo
vigente hasta el 2018, cuando se vio la necesidad de armonizar estas disposiciones que
permitian a los Estados miembros acoger sus indicaciones de forma discrecional y
traspasarlas a sus ordenamientos juridicos internos, con la posibilidad de dejar sin efecto
alguna de las recomendaciones de la UE. Aplicando entonces la competencia que le habia
sido otorgada para legislar, teniendo en cuenta la propuesta de la Comision Europea, se
decide tramitar el proyecto de texto legislativo sometiéndolo al dictamen del Comité
Econémico y Social Europeo, y al dictamen del Comité de las Regiones, aprobando en

2016 el RGPD.

Es preciso diferenciar las normas de la UE y la normativa que rige para los estados
miembros del Consejo de Europa, pues no todos los paises pertenecientes a dicha
organizacion internacional son parte de la UE, siendo dos organismos independientes y
autonomos. Los paises de la UE hacen parte del CdE, y deberan estar atentos a cumplir
las disposiciones, Directivas, resoluciones, convenios y normativa aprobada en ambas
instancias. De tal suerte que rigen para ellos, tanto la CEDH como las disposiciones del
Convenio 108, ademas de estar sometidos a la CDFUE. En lo referente a la proteccion de
datos personales, es preciso reconocer las transformaciones positivas y la evolucion de
un sistema normativo actualizado a la realidad social de la region y del mundo
globalizado, que ha devenido cambiante en funcion del Convenio 108. Las

3295

modificaciones establecidas en el Protocolo 2234, se realizaron de forma sincronizada

Consejo, de 27 de Abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/ CE (Reglamento general de Proteccion de Datos).

2% REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril
de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccion de datos)

2% Consejo de FEuropa (2023). Modernisation of Convention 108. Disponible en:
https://www.coe.int/es/web/data-protection/convention108/modernised
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con la modernizacion de las Directivas de la UE, siempre predispuestos a establecer
normas coherentes y compatibles para las dos agrupaciones y para los miembros de ambas
instituciones. En cuanto a la competencia de los tribunales, las violaciones al RGPD seran

juzgadas por el TJUE y las violaciones al CEDH seran ventiladas ante el TEDH.

El tratamiento de los datos personales ha sido protegido por la UE desde el TFUE
en 1957, que consagra el derecho que tienen todas las personas “a la proteccion de los

9296

datos de caracter personal que le conciernan”~*®, reiterando el mismo texto en la CDFUE

proclamada en el 200027

, estableciendo los principios por los cuales se debe regir el
tratamiento de dichos datos, los fines para los cuales pueden ser utilizados, la necesidad
del consentimiento de la persona titular de los datos para su tratamiento y el derecho al

acceso y rectificacion®®®

; instando a los Estados miembros a constituir organismos
independientes dedicados al control del cumplimiento de estos derechos, por ejemplo, la
Agencia Espafola de Proteccion de Datos (AEPD) creada por Ley Organica 5/1992, de

29 de octubre?®®.

El derecho que tienen las personas a la proteccion de los datos personales esta
ampliamente regulado en la UE, comenzando por la Directiva 95/46/CE3*®, que estuvo
en vigor hasta el 2018, cuando empez6 a ser aplicado el Reglamento (UE) 2016/679°%,
pero que adicionalmente cuenta con la Directiva (UE) 2016/680°°? y la Directiva
2002/58/CE®, mientras que para el CdE, la regulaciéon de la proteccion de los datos
personales esta instituida con fundamento en el art. 8 de la CEDH y el Convenio 108,

cuyo proposito ha sido explicado anteriormente.

2% Art. 16 TFUE

27 Art. 8.1 CDFUE

2% Art. 8.2 CDFUE

29 Ley Orgénica 5/1992, de 29 de octubre, de regulacién del tratamiento automatizado de los datos de
caracter personal. [Disposicion derogada]. «BOE» ntim. 262, de 31 de octubre de 1992, paginas 37037 a
37045 (9 pags.).

30 Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respeta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos. [Disposicion derogada]. «kDOCE» num. 281, de 23 de noviembre de 1995, paginas 31 a 50.
301 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion
de datos). «kDOUE» num. 119, de 4 de mayo de 2016, paginas 1 a 88.

302 Relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por
parte de las autoridades competentes para fines de prevencion, investigacion, deteccidon o enjuiciamiento
de infracciones penales o de ejecucion de sanciones penales, y a la libre circulacion de dichos datos

308 Directiva 2002/58/CE relativa al tratamiento de los datos personales y a la proteccion de la intimidad en
el sector de las comunicaciones electronicas.
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Antes de centrarnos en el analisis de las principales disposiciones del RGPD, que
confluyen en la proteccion de los DDHH, la proteccion de los datos personales y la
proteccion de las personas vinculadas a la investigacion genética, debemos exponer las
limitaciones que dicha norma tiene en su aplicacion, de tal manera que los organismos
internacionales y los Tribunales competentes no reconocen el derecho a la PDP, como un
derecho absoluto de las personas afectadas, en virtud del mejor interés general, o con el
proposito de garantizar las libertades fundamentales y los DDHH de las demas personas,
dado que el respeto a la vida privada de las personas y el derecho a la inviolabilidad de
su vida familiar, de su correspondencia y de su domicilio solo puede ser limitado en virtud
de una disposicion legal, dentro del sistema democratico de Estado y de Derecho que

requiera garantizar la seguridad de la nacion, y las demaés previsiones del art. 8 RGPD.

Desde la aprobacion y entrada en vigor del RGPD, las disposiciones
proteccionistas se han adaptado a la actual situacion social, econémica, digital y politica.
Sin embargo, desde su implementacion en el 2018, ya representaba un atraso de dos afos
respecto del avance de las nuevas tecnologias de la informacion y la comunicacion y en
relacion a las nuevas tendencias en materia genética y de investigacion cientifica, debido
a que durante esos dos afios no podia reformarse el Reglamento que ain no era de

aplicacion obligatoria por los Estados.

La implementacion de esta normativa vinculante para los miembros de la UE
también limita el ejercicio de los derechos conforme al principio de legalidad, respetando
la esencialidad del derecho dirigido al respeto por la informacion personal, basado en los
principios de necesidad y proporcionalidad, siempre que dichas limitaciones prevean un
interés general superior al particular. Pese a estas limitaciones y al retraso en su
implementacion efectiva, el RGPD involucra nuevos conceptos que ayudan a garantizar
la eficacia de la norma, al disponer el nombramiento de un delegado de proteccion de

304

datos®™" conforme a las necesidades y caracteristicas de las legislaciones internas,

305

imponiendo el respeto por la portabilidad de la informacion®>, e incluye un nuevo

304 Los delegados de proteccion de datos (DPD), segtin el articulo 39.1 RGPD, son personas que asesoran
a las organizaciones que llevan a cabo el tratamiento de datos personales acerca del cumplimiento de las
normas de proteccion de datos. Son la «piedra angular de la responsabilidad proactivay, ya que facilitan el
cumplimiento, al tiempo que actiian como intermediarios entre las autoridades de control, los interesados
y la organizacion por la que han sido nombrados.

305 Es el derecho del afectado a recibir los datos personales que le incumban, que haya facilitado a un
responsable del tratamiento, en un formato estructurado, de uso comun y lectura mecanica, y a transmitirlos
a otro responsable del tratamiento sin que lo impida el responsable al que se los hubiera facilitado.
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principio de responsabilidad proactiva®®, elevando el nivel de garantias sobre el derecho
a la proteccion de las personas en lo que respecta a sus datos personales y mejorando en

todo caso la seguridad juridica para todos los miembros de la UE.

Directamente vinculados a la investigacion médica, cientifica y genética, el RGPD
imprime un resguardo a la proteccion de la propiedad®”’, garantizando el derecho de las
personas investigadoras a patentar sus descubrimientos, pero contrapuesto al derecho
sobre la PDP los cuales deben ser garantizados en todo momento, ponderando de forma

equilibrada la proteccion de ambos derechos.

La UE permite a cada Estado ejercer su competencia en materia legislativa,
instdndolos a mejorar la técnica o incorporar en sus textos las previsiones necesarias
respecto de temas de especial interés para la comunidad, Sin embargo, los Reglamentos
no requieren ser traspuestos a la normativa interna de cada estado; solamente necesita ser
publicado en el DOUE y mencionar la fecha en la cual entra en vigor. De la misma forma,
el CdE concede esa potestad a los organos legislativos internos con el fin de que
incorporen los mecanismos justos y suficientes para la proteccion de los datos sensibles
bajo los mismos principios establecidos en el Convenio 108 y con los supuestos de haber

tomado las suficientes previsiones y establecido las mayores garantias para el tratamiento

En este sentido, el interesado tendra derecho a que los datos personales se transmitan directamente de
responsable a responsable cuando sea técnicamente posible.
No obstante, este derecho se aplicard cuando:

a. el tratamiento esté basado en el consentimiento o en la ejecucion de un contrato.

b. el tratamiento se efectiie por medios automatizados.
306 E] RGPD describe este principio como la necesidad de que el responsable del tratamiento aplique
medidas técnicas y organizativas apropiadas a fin de garantizar y poder demostrar que el tratamiento es
conforme con el Reglamento.
En términos practicos, este principio requiere que las organizaciones analicen qué datos tratan, con qué
finalidades lo hacen y qué tipo de operaciones de tratamiento llevan a cabo.
A partir de este conocimiento deben determinar de forma explicita la forma en que aplicaran las medidas
que el RGPD prevé, asegurandose de que esas medidas son las adecuadas para cumplir con el mismo y de
que pueden demostrarlo ante los interesados y ante las autoridades de supervision.
En sintesis, este principio exige una actitud consciente, diligente y proactiva por parte de las organizaciones
frente a todos los tratamientos de datos personales que lleven a cabo. La responsabilidad proactiva obliga
a los responsables y encargados del tratamiento a aplicar medidas de manera activa y continuada para
promover y garantizar la proteccion de los datos en sus actividades de tratamiento. ¢ Los responsables
y encargados del tratamiento tienen la responsabilidad de que sus operaciones de tratamiento de datos
cumplan con la legislacién en materia de proteccion de datos y sus obligaciones respectivas. * Los
responsables del tratamiento deben ser capaces de demostrar el cumplimiento de las disposiciones sobre
proteccion de datos ante los interesados, el publico en general y las autoridades de control en cualquier
momento. Los encargados del tratamiento también deben cumplir determinadas obligaciones estrictamente
relacionadas con la responsabilidad proactiva (como por ejemplo llevar un registro de las operaciones de
tratamiento y designar un delegado de proteccion de datos)
307 Art. 1 del Protocolo 1 del CEDH, conforme al art. 17.1 CDFUE.
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automatizado de “los datos de caracter personal relativos a la salud o a la vida sexual”,

conforme al precepto incorporado en el art. 6 del mismo.

En ese mismo sentido, la UE en su legislacion pertinente al caso, prohibe el
tratamiento de la informacion genética o biométrica que permita la identificacion de la
persona a quien pertenecen, asi como la informacion sobre el estado de salud,
comportamiento u orientacion sexual de los seres humanos, exceptuando aquellos casos
en que el involucrado haya dado su ‘“consentimiento explicito”, conforme a lo
preceptuado en el art. 9.2 RGPD, con el propdsito de que su informacién personal sea
tratada para fines especificos, o cuando sea esencial dicho tratamiento para cumplir las
normas que obligan al responsable de tratar los datos o al titular de los mismos cumplir
con las especificaciones determinadas en el Derecho laboral o de los programas de
seguridad y proteccion social siempre que se respeten los derechos fundamentales de la
persona afectada y en el mejor interés de la misma; También se puede hacer el tratamiento
de datos personales sensibles cuando no haya otra forma de preservar la vida del titular
de los datos o de otra persona, siempre que el afectado sea incapaz de otorgar su
consentimiento, o cuando se hace un tratamiento interno exclusivo y relacionado con los
fines propios de los miembros de una agrupacion de caracter politico, filosofico, religioso

o sindical.

No podra exigirse responsabilidad alguna por el tratamiento de informacion
personal que pueda identificar a una persona cuando dicha informacion ha sido ventilada
publicamente o cuando se requiera para ejercer los derechos del propio interesado a fines
de garantizar el acceso a la justicia, ni cuando los datos personales se requieran para el
cumplimiento de las labores inherentes a los estamentos judiciales, asi mismo, no sera
necesario el consentimiento de la persona cuando se requiera tratar sus datos en ejercicio
del interés general superior al interés particular y cuando dicho tratamiento se requiere
para prevenir o diagnosticar enfermedades, y en general cuando deba prevalecer el mejor

interés de la persona que va a ser identificada con base en los datos que son tratados.

En resumen, podemos afirmar que la legislacion de la UE ha avanzado teniendo
en cuenta la importancia de la proteccion de los datos genéticos, en su caso derivados en
gran parte por los avances e investigaciones genéticas. Si bien al inicio no existia una
normativa que hiciera mencién expresa cuanto a los datos genéticos, el RGPD ha

cristalizado una serie de principios fundamentales, incluyendo a los datos genéticos como
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datos de especial sensibilidad, y estableciendo asi los aspectos mas relevantes para su
proteccion. Un ejemplo de esta mayor sensibilidad por parte de la legislacion europea en
la materia, es la definiciéon amplia de datos genéticos que se lleva a cabo en los articulos

4.13) RGPD*®y art. 4.34) RGPD.
3.1.3. Proteccion juridica de las creaciones biotecnoldgicas

Para las empresas de antafio, los recursos materiales constituian su principal
activo. Incluso por encima del recurso humano, se protegia la materia prima, los factores
de produccién, el flujo de inventarios y la calidad de los productos, pero siempre
guardando en secreto alguna caracteristica particular en su elaboracion o en su disefio que
debia ser protegido. El avance en los sistemas tecnologicos, la digitalizacion, la
globalizacion y el desarrollo de la informaciéon y la comunicacion han devenido en la
nueva era del conocimiento, requiriendo la configuracion de un sistema juridico protector
de las invenciones y adelantos en todas las areas productivas, ya sean de caracter tangible
o intangible. De ahi surge el derecho a patentar los descubrimientos que se realicen en el

transcurso accidental o incidental de las investigaciones y la aplicacion de los procesos.

Con base en el art. 27 de la DUDH se protegen los “intereses morales y materiales”
adheridos a las realizaciones de caracter cientifico, literario o artistico de quien los
produzca, teniendo derecho a la participacion libre en el entorno cultural de la humanidad,
garantizando el goce y disfrute de las artes y la participacion en el desarrollo de las
ciencias con la seguridad de obtener los beneficios resultantes de su intervencion,
conforme a las disposiciones del art. 15 de la misma declaracion universal. La propiedad
intelectual cumple una funcion importante en casi todos los ambitos de la vida moderna,
hoy por hoy se registran marcas, procesos, ideas y conocimientos que estan protegidos en
el derecho internacional, de ahi que la vulneracidon o invasion de este derecho puede

repercutir sustancialmente en la proteccion de los DDHH.

La Directiva europea (98/44/CE)3® relativa a la proteccion juridica de las

invenciones biotecnologicas ha tomado en consideracion que el derecho internacional no

308 Dicho precepto define los datos genéticos de manera amplia, incluyendo asi como “dato genético”

cualquier informacién relacionada con las caracteristicas hereditarias de una persona. Por ello, no solo
podemos hablar de informacion genética cuanto a la secuencia de ADN de una persona, sino también cuanto
a cualquier dato que pueda derivarse de ella (art.

309 Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa a la proteccion
juridica de las invenciones biotecnologicas. «kDOCE» nim. 213, de 30 de julio de 1998, paginas 13 a 21.
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prohibe ni excluye la posibilidad de patentar el material bioldgico®'?, pero que este
procedimiento de proteccion debe darse con total garantia de la dignidad humana, los
principios que fundamentan el respeto por la integridad de los habitantes del planeta con
la firme conviccidn de la inpatentabilidad de cualquier elemento del ser humano, sea que
se trate de estructuras celulares o secuencias en los genes, teniendo en cuenta que no es
necesario los procedimientos invasivos del cuerpo humano para obtener resultados en
favor de su salud y progresividad, pues las investigaciones médicas y cientificas siguen
aportando soluciones farmacologicas de origen sintético y de otros elementos externos a
la composicion biologica de las personas con estructuras muy parecidas a las existentes
dentro del organismo. Sin embargo, el PE y el Consejo saben que el derecho de
patentabilidad no es suficiente para incentivar la investigacion en biotecnologia que
comprometa los esfuerzos por descubrir la cura para enfermedades que aun son

dominantes y requieren ser tratadas satisfactoriamente para el bien de la humanidad.

Aunque se ha obtenido el dictamen favorable del Grupo europeo de ética de la
ciencia y de las nuevas tecnologias de la Comision®'?, los derechos adheridos a cualquier
tipo de patente no permiten incluir el cuerpo humano o componentes del ambiente natural,
pero si la posibilidad de solicitar patentes por innovaciones que puedan aplicarse a nivel
industrial que se produzcan mediante técnicas especiales y patentar elementos
independientes y separados del organismo de la persona que tengan el mismo
comportamiento a los producidos en el interior del ser humano y que por procesos

tecnologicos pueden ser identificados, purificados, caracterizados y multiplicados.

Sigue existiendo una gran controversia respecto del derecho a obtener patentes
sobre secuencias genéticas de caracter parcial. En ese sentido la Directiva prevé las

condiciones para que pueda optarse por ese derecho, debiendo configurarse como algo

310 La Directiva 98/44/CE aprobada por el Parlamento Europeo y el Consejo de la UE después de haber
analizado las disposiciones del art. 100 del Tratado Constitutivo que le permite adoptar Directivas que se
aproximen a las normas internas de cada pais miembro, no sin antes consultar al Comité Econdémico y
Social cuando las consideraciones de dicha Directiva supongan una transformacion de los preceptos
instituidos en la legislacion de algiin Estado, toma en cuenta las funciones muy relevantes que cumple la
investigacion cientifica, la biotecnologia e ingenieria genética en las diversas aplicaciones de la industria,
por lo cual es necesario proteger las innovaciones biotecnoldgicas para fomentar el desarrollo en general,
permitiéndonos analizar las consideraciones 16 a 23 de la directiva en relacion a las patentes vinculados al
ser humano.

311 Grupo europeo de ética, Dictamen n° 8, de 25 de septiembre de 1996, sobre los aspectos éticos de la
patentabilidad de las invenciones que tienen por objeto elementos de origen humano (Les aspects éthiques
de la brevetabilité des inventions portant sur les éléments d’origine humaine). Disponible en
http://www.europa.eu.int/comm/european_group_ethics. Consultado el 10/10/2023.
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novedoso, que requiera una accioén inventiva y que tenga aplicabilidad industrial. Asi,
cualquier secuencia de ADN que no indique una funcionalidad especifica dentro del
marco bioldgico y que carezca de instrucciones técnicas que ensefien algo nuevo no podra
ser patentada. Por otro lado, para poder cumplir con el criterio de aplicabilidad industrial
de una secuencia genética que produzca alguna proteina, sea en forma total o parcial, se
requiere la identificacion precisa de la proteina producida y el funcionamiento de la
misma. En todo caso, para solicitar la patentabilidad de una innovacion relacionada con
material bioldgico de caracter humano o que use algun tipo de elemento caracteristico del
cuerpo, es requisito indispensable el consentimiento de la persona sobre la cual se realizod
el experimento o de la cual se tomaron las muestras, conforme a las disposiciones

reglamentarias de cada Estado.

Es posible que los derechos de propiedad intelectual en un futuro proximo dejen
de lado las especiales consideraciones de los DDHH ya sea por la inactividad de los
organismos defensores y protectores a nivel internacional o por el desarrollo inalcanzable
de las organizaciones que defienden los intereses econdmicos, debido al rol que juega
dentro del panorama mundial el progreso de la economia, por ello es necesario reivindicar
la importancia de unos y otros derechos propugnando los intereses morales y la
participacion de la comunidad internacional en la propagacion de los conocimientos,
priorizando el respeto por la dignidad de las personas que debe ser compatible con los
derechos de las personas fisicas o juridicas que ostentan la propiedad de las
invenciones®?. Se han visto casos en que los cientificos ponen el interés general por
delante de sus intereses personales y han donado sus inventos a organizaciones

313

internacionales™*, pero en la mayoria de los casos existe un monopolio relacionado con

las patentes de productos farmacéuticos que no tienen en cuenta los DDHH, cuestion que
se vio reflejada en las negociaciones para la produccion de la vacuna contra el virus que

provocé la pandemia reciente®!,

312 Chapman Audrey R “La propiedad intelectual como derecho humano: obligaciones dimanantes del
apartado c) del parrafo 1 del Articulo 15 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales”. Milagros del Corral Beltran. La Propiedad intelectual como derecho humano. Boletin de
derecho de autor Volumen XXXV n° 3, julio-septiembre 2001. EDICIONES UNESCO, p7.

313 Juan Carlos Garcia-Ubaque, Ralll Esteban Sastre-Cifuentes y Laura Sorangel Becerra-Pefiaranda (2018).
Aportes del Hospital San Juan de Dios a la medicina ya la educacion. Revista de la Facultad de
Medicina, 66(1), 91-96.

314 Manuel Becerra Ramirez (2020). Farmacéuticos, propiedad intelectual y derechos humanos. En busca
de un equilibrio. Derecho global. Estudios sobre derecho y justicia, 5(15), 143-177
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Por otro lado, el sistema funcional de muchas tecnologias y aplicaciones técnicas
en la elaboracién y comercializacion de productos para el bienestar y la salud de las
personas en funcion de los derechos intelectuales y la proteccion de los registros puede
repercutir negativamente en el derecho fundamental a la salud proclamado por las
constituciones del mundo y por las declaraciones de los organismos de la Comunidad
internacional, toda vez que disminuye la posibilidad de acceso a fArmacos, por parte de
las clases menos privilegiadas y de los paises en desarrollo, considerando que existe un
aumento en los costes de produccion que afecta la investigacion, el descubrimiento de
novedosos productos y la aplicacidon de nuevas tecnologias, de ahi que los medicamentos

genéricos sean mucho més econdémicos que los de marcas registradas®®.

En todo caso, la Directiva europea (98/44/CE) anima a los Estados miembros de
la UE para que protejan las innovaciones biotecnologicas, instituyendo la normativa
interna relativa al derecho de patentes, requiriéndolos para que adapten su legislacion a
las disposiciones emanadas del PE y de la Comision, conforme al art. 1 de la Directiva
98/44/CE. En ese contexto, el Estado espafiol hizo la transposicion de los enunciados
plasmados en la norma europea a través de la Ley 10/2002, de 29 de abril, por medio de
la cual reformo la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, incorporando en el art. 4 las
previsiones del art. 3 de la Directiva respecto de la posibilidad de patentar los
descubrimientos que resulten de una accion innovadora y que tengan funcionalidad a
nivel industrial, sin perjuicio que tengan por objeto un resultado que asimile material
bioldgico, o un proceso por medio del cual se fabrique, modifique o se use material de

esa indole.

Dentro de ese orden de ideas, hemos dicho que se prohibe en el art. 5 de la
Directiva europea (98/44/CE), la inscripcion y derecho a patentar partes o elementos del
ser humano, “incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen”, cuyo texto no fue
traspuesto a la Ley espafiola, mientras que el art. 6 de la directiva que prohibe las patentes
sobre descubrimientos o innovaciones que sean contrarias al orden publico y
especialmente los procedimientos que pretendan clonar seres humanos, aquellos que
modifiquen la identidad genética germinal de las personas, el uso de fetos con propositos
mercantiles o industriales y las técnicas de transformacion de la identidad genética de

animales a los cuales se aplique sufrimiento sin beneficio esencial para el ser humano y

315 Chapman Audrey R. “La propiedad intelectual como derecho humano...” op., cit. p.28.
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el propio animal fueron transcritas integramente. Los asuntos concernientes a las patentes
de elementos genéticos y microorganismos siguen siendo motivo de controversia a nivel
internacional, la region Andina es proclive a considerar los permisos y autorizaciones para
patentarlos mientras no exista una regulacion internacional profunda y concisa sobre el

tema31®,

En forma general, esta normativa europea se corresponde con la garantia que
tienen los inventores o descubridores de soluciones novedosas para que sus hallazgos no
sean explotados por terceras personas, dejando la competencia sobre la utilizacion y
aplicacion de dichas invenciones, asi como la comercializacion de sus resultados, a las
legislaciones y organismos internos constituidos para tal fin. Esto tiene implicaciones
negativas en algunos paises en las cuales sus normas internas y organismos judiciales
vienen declarando que los inventos farmacéuticos amparados por la proteccion de la
Oficina Europea de Patentes no se pueden patentar de acuerdo a las disposiciones del

sistema juridico interno®!’, con la consabida desventaja para millones de seres humanos.

Sin embargo, esto no significa que no se reconozca la patente a nivel
internacional, los derechos de propiedad intelectual configurado como DDHH es
reconocido mas alld de las fronteras de cada pais siempre que se registren en los

organismos competentes318

, pues aunque las patentes estan concebidas como derechos
territoriales y temporales (generalmente por veinte afios), que solamente surte efectos
juridicos en el pais o comunidad que ha otorgado el derecho, conforme a sus propio
ordenamiento juridico®®, es posible proteger las invenciones a nivel global®?°. En
complemento a estas normativas proteccionistas de la propiedad intelectual que aseguran
la motivacion para seguir implementando nuevas ideas, la UE se ha comprometido con

3215

lo que ha denominado el “triangulo del conocimiento® con la pretension de acrecentar

316 OMPI (2017). “Manual de la OMPI de redacciéon de solicitudes de patente”. Disponible en:
https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/es/patents/867/wipo_pub_867.pdf Consulta [10/10/2023].

817 Ortega Gomez, Marta. (2016). El derecho de acceso a los medicamentos y el derecho de patente en
paises en desarrollo. Revista de Bioética y Derecho, (37), 23-36.

318 Toledano, Joan Ramos. (2017). De Cultura a Mercancia: La Configuracion de la Propiedad Intelectual
en el Marco de la Organizacion Mundial del Comercio. Rev. Prop. Inmaterial, 24, 67.

819 OMPI (2023). “Preguntas frecuentes: Patentes”. Disponible en:
https://www.wipo.int/patents/es/faq_patents.html Consulta [10/10/2023].

320 OMPI (2023). “PCT — El sistema internacional de patentes”. Disponible en: https://www.wipo.int/pct/es/
Consulta [10/10/2023].

321 En el 4mbito de la UE, la Comision Europea ha impulsado el conocimiento a través del acercamiento de
los dmbitos académico, cientifico y educativo. Véase “The Knowledge Triangle Shaping the Future of
Europe”, en https://cordis.europa.eu/article/id/86306-fostering-the-knowledge-triangle/es. Consultada el
10/10/2023
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el desarrollo y las fuentes de empleo en el contexto de la economia global a través de
programas marco relativos a la investigacion con el proposito de posicionar y consolidar

la politica europea relacionada con las investigaciones cientificas.

3.1.4. El programa especifico del CE sobre gestion de recursos vivos

La convergencia entre la ley y la genética en Europa es un proceso dinamico que
refleja la tension entre la innovacion, la ética y la proteccion de los DDHH. A través de
un analisis critico, se plantea la posibilidad de que los marcos normativos existentes
puedan ser revisados o complementados para enfrentar los desafios emergentes en la
genética, sin menoscabar el espiritu innovador que guia el progreso cientifico. Coémo
sostenemos a lo largo de nuestro trabajo, este andlisis debe estar basado en un dialogo
continuo entre juristas, cientificos y politicos para asegurar una evolucion coherente y

ética en la exploracion del genoma humano.

Esta esquematizacion provee una vista panoramica de como se pretende abordar
el andlisis del marco juridico europeo frente a los avances en genética, poniendo en
perspectiva los retos y las posibles adaptaciones necesarias para garantizar un equilibrio
entre los derechos humanos y el progreso cientifico. De tal forma para el periodo
comprendido entre el 25 de enero de 1999 y el 31 de diciembre de 2002, se aprueba por
parte del Consejo, un programa especifico de investigacion, demostracion y desarrollo
tecnologicos sobre “Calidad de la vida y gestion de los recursos vivos”, que tiene como
objetivo proporcionar la financiacidon para sectores de la produccion con gran potencial
de desarrollo, entre ellos los procesos biotecnologicos y las industrias afines al sector
alimenticio, dentro de los principios garantistas de los DDHH y los principios éticos
esenciales, conforme a las directrices del Parlamento Europeo y del Consejo encuadrados

dentro del quinto programa marco®??,

3.1.5. Investigando, demostrando y desarrollando tecnologia en un programa marco

3221999/167/CE: Decision del Consejo de 25 de enero de 1999 por la que se aprueba un programa especifico
de investigacion, demostracion y desarrollo tecnologicos sobre «Calidad de la vida y gestion de los recursos
vivos» (1998-2002)
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El desarrollo de los diferentes sectores sociales, economicos, cientificos,
industriales y politicos estd basado en la investigacion. Yendo al extremo del sector
politico, las técnicas de adhesion, movilizacion y convencimiento de masas practicadas
hace unos afios ya son obsoletas con la entrada al mundo, de la inteligencia artificial (IA).
Ni que decir de los avances en medicina, genética y biotecnologia que serian inviables
sin los procesos de investigacion y desarrollo. La I+D esta estrechamente ligada al
crecimiento econdmico de las naciones, asi lo ha reconocido la comunidad internacional

y especialmente la UE, presupuestando grandes inversiones en dicho sector®.

En virtud de esta necesidad de compromiso internacional para fomentar e
intercambiar [+D, se llevd a cabo en el ano 2000, la cumbre de los jefes de Estado y de
gobierno en Lisboa, creando el “Espacio Europeo de Investigacién” (EEI)*?*, con el firme
proposito de establecer pautas que permiten un area tnica sin limites fronterizos con fines
de investigacion e invencion, fomentando la circulacion de forma libre entre los Estados,
tanto de investigadores como de aportes cientificos, incentivando la competitividad. Aun
hoy existe mucha preocupacion por parte de los gobiernos por la “fuga de cerebros3%,
pero también existe un compromiso por la transversalizacion del cocimiento, la
transferencia de tecnologia y el impulso conjunto del desarrollo de la humanidad3®?.

Dentro del programa marco de [+D se tratan areas especificas de conocimiento.
En relacion con el objeto de analisis, se trazan pautas para las areas que comprenden la

investigacion en ciencias biologicas, el estudio del ADN y los procedimientos

biotecnoldgicos aplicados a los sistemas de salud. Especificamente en relacion a la

323 Resulta relevante el Programa Marco de I+D, como iniciativa de la UE, relativo a la investigacion y
desarrollo tecnologico. Para mas informacion, véase la web https:/commission.europa.cu/research-and-
innovation_es Consultada el 10/10/2023.

324 UE (2023). “Espacio Europeo de Investigacion (EEI)”. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=LEGISSUM:research_area#:~:text=E1%20Espacio%20Europeo%20de%20Investig
aci%C3%B3n,una%20industria%20europea%20m%C3%A 1s%20competitiva. Consulta [11/10/2023].

325 La fuga de cerebros esta concebida por la Comisién Europea como la emigracién de seres humanos con
cualidades y capacidades especificas que salen de sus paises en busca de mejores perspectivas econémicas
o sociales, aunque muchas veces la motivacion sea de indole politica. Esta migracion descontrolada causa
consecuencias negativas para la region de origen y muchas veces también para los paises receptores. Existe
una iniciativa presentada y adoptada por la Comision en enero de 2023, (después de haber culminado los
plazos de consulta y comentarios), para examinar los aspectos que impulsan la fuga de cerebros, sus efectos
futuros que puedan afectar a la UE y la probabilidad de solucionar este fendémeno a nivel mundial. Comision
Europea (2023). “Fuga de cerebros — Initiative details”. Disponible en: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/13394-Fuga-de-cerebros-mitigar-los-retos-asociados-al-declive-de-la-
poblacion-Comunicacion-_es Consulta [11/10/2023].

3% Ministerio de Ciencia e innovacion (2023). “Horizonte Europa: nuevo programa marco de la UE”
Disponible en: https://www.horizonteeuropa.es/que-es Consulta [11/10/2023].
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“gendmica avanzada y sus aplicaciones a la salud” se plantea el estudio e investigacion
de las diferentes expresiones de los genes, el analisis de la estructura y funciones de las
proteinas, la indagacion de la estructura del ADN, la Genémica comparativa y genética
de diferentes grupos en la poblacidn, el desarrollo de nuevos sistemas computacionales
para el manejo de datos biologicos, el funcionamiento gendmico multidisciplinario de los
procedimientos biologicos fundamentales, el desarrollo de nuevos y mads eficientes
medicamentos (incluidos aquellos que permiten adherirse al perfil genético de las
personas), el desarrollo de mejores sistemas para diagnosticar enfermedades, novedosos
procedimientos de ensayos in vitro que permitan sustituir los experimentos realizados en
animales, innovacion en instrumentacion preventiva y terapéutica (incluso las relativas a
terapias con organismos celulares y genes somaticos y las relacionadas con el cancer),

nuevos conceptos en post-gendmica que tengan un mayor potencial de aplicacion®?’,

Dentro de este contexto, la UE viene implementando un Programa Marco para
fomentar la I+D, cuyo objetivo primordial es consolidar la cooperacion internacional
entre organismos y establecimientos dedicados a la investigacion, proponiendo métodos
de financiacion para sus tareas, incluyendo la preparacion de personas especialistas en
investigacion basica, consolidando las plataformas tecnoldgicas de la Unidon que buscan
promocionar programas estratégicos en sectores de gran relevancia, complementado con
el programa Horizonte Europa basado en la innovacion e investigacion (I+1)%%, basado
en tres pilares fundamentales. El primero se encarga de la financiacion por medio del
Consejo Europeo de Investigacion (ERC) dirigido a los investigadores para conseguir la
excelencia; el segundo se encarga de la financiacion de las investigaciones para enfrentar
los desafios Globales y la Competitividad Industrial de Europa y el tercero con el
proposito de hacer la UE el lider en I+] por medio del Consejo Europeo de Innovacion

(EIC)®%,

Estos programas tuvieron su inicio en la década de los 90. En la actualidad esta

disefiado para un lapso de siete afios a partir del 2021 y cuenta con un presupuesto

%27 IDEPA  (2007). VI  Programa Marco Europeo de I+D. Disponible en:
https://www.idepa.es/documents/20147/95033/cuadernos-de-la-union-n7.pdf/6993369a-da4b-dcec-c284-
fea0ed663690 Consulta [11/10/2023].

328 Comision Europea (2018). Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se crea el
Programa Marco de Investigacion e Innovacion «Horizonte Europa» y se establecen sus normas de
participacion y difusion.

329 Ministerio de Ciencia e innovacion (2023). Horizonte Europa: nuevo programa marco de la UE.
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superior a los 95 mil millones de euros con proyecciones de utilidad de 11 euros por cada
uno de inversion y la generacion de 320 mil nuevos empleos en perspectiva del 2040,
consolidando asi el dominio de la UE en estas ramas del saber cientifico, la investigacion
y la innovacion, siempre pensando en un futuro lleno de mayor prosperidad y con grandes
indices de sostenibilidad®®. En general se trata de asignar recursos financieros para
sostener a los investigadores, las investigaciones y los avances tecnoldgicos que se
requieran en el desarrollo de nuevos procedimientos o productos que coadyuven en el
mejoramiento de la calidad de vida de los habitantes de este planeta. Estos programas han
estado complementados por otras iniciativas y regulaciones emanadas del PE y del

Consejo

Es pertinente recordar que, a diferencia de las Directivas, los Reglamentos son
actos juridicos conforme a la definicion del art. 288 del TFUE, de caracter obligatorio en
todas sus partes y de aplicacion directa en los Estados que conforman la UE, sin necesidad
de ser transpuestos a sus regimenes internos. Los reglamentos hacen parte integral del
Derecho que impera en la UE, cuyo fundamento juridico se corresponde con los
principios y objetivos instaurados en el Derecho primario de la UE, vinculado
directamente con los diferentes tratados fundacionales y de funcionamiento. Esta
normativa europea es de caracter vinculante para todas las instituciones pertenecientes a
la Comunidad, a todos los paises integrantes de la UE y a los particulares que estén dentro
de su ambito de aplicacion, de tal suerte que puede ser invocado ante los organismos
judiciales de cada pais desde el momento de su entrada en vigor, imponiéndose de manera

inmediata y automatica en el ordenamiento juridico interno.

En resumen, podemos valorar positivamente coémo la UE y todas sus instituciones,
estan comprometidas plenamente con el desarrollo tecnolégico, relativo a las
investigaciones en materia genética, entre otras. Uno de los aspectos criticos sera como
se lleve a cabo tal desarrollo, y qué aspectos son prioritarios; por un lado, la investigacion
en si, la proteccion de los DDHH, etc. son aspectos en juego, y que dependen de su
enfoque y lineas de actuacion para ver realmente si los postulados de la dignidad humana

contenido en los instrumentos precedentes son respetados.

330 Ibidem.
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3.1.6. Ensayos clinicos

La Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de
200133, constituia un acercamiento a las normas y reglamentos administrativos de los
miembros de la UE respecto de la adaptacion y realizacion de “buenas practicas clinicas”
en el desarrollo de experimentos clinicos de medicamentos para consumo de las personas.
Esta normativa fue transpuesta parcialmente en la Ley 53/2002, de 30 de diciembre, de
Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social y posteriormente, también de forma
parcial, en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, fue derogada el 28/05/2016 para dar cabida al Reglamento
(UE) n°® 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 201433, De
esta manera se imponia sobre el sistema legislativo interno de los estados parte de la UE
con el propdsito de garantizar en todo el territorio europeo la fiabilidad y solidez de la
informacion sobre experimentos clinicos, asegurando el respeto consagrado por la
Comunidad internacional respecto de los DDHH, especialmente el respeto a la dignidad

de las personas involucradas, amparando su seguridad y bienestar.

Habida cuenta, es procedente recordar que las disposiciones surtidas en las
Directivas y en los ordenamientos juridicos de cada pais no alcanzaban a cubrir la
suficiente proteccion de dichos procedimientos y con fundamento en los principios
preceptuados en el art. 5 del TUE, que le confiere competencia para actuar
subsidiariamente en los asuntos que no puedan ser cumplidos eficientemente por los
Estados y sin que dicha intervencion extralimite sus funciones, actuando de manera
proporcional en lo estrictamente necesario para lograr los fines propuestos. De tal manera,
dicho Reglamento establece los parametros para la autorizacion de los ensayos clinicos,
las formalidades que deben cumplir las solicitudes de autorizacion, la funcién de los
comités éticos y las notificaciones a los demas Estados sobre los experimentos a realizar,
informando sobre las ventajas para la salud publica y la utilidad terapéutica que se espera

obtener.

331 Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre
la aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano. [Disposicion derogada]. «DOCE» num. 121, de 1 de mayo de 2001, paginas 34 a 44.

332 Reglamento (UE) n° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE.
«DOUE» nim. 158, de 27 de mayo de 2014, paginas 1 a 76.
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Se permite asi de esta forma que los estados afectados por la investigacion,
experimentacién o ensayos clinicos puedan reconocer de antemano su conveniencia,

tomando en consideracion los siguientes aspectos®33:

e Las caracteristicas intrinsecas de los fairmacos que serdn sometidos al
ensayo y la informacion relevante sobre las funciones o efectos. Esto
permite tomar medidas de prevencion dentro de las politicas de salud al
interior de cada comunidad o region.

e La pertinencia y oportunidad del experimento, indicando la
proporcionalidad y representatividad de las personas involucradas
respecto de la poblacién en general, de tal manera que justifique su
aplicacion, asi como la informacion cientifica actualizada que se tenga
sobre el ensayo. De tal manera que corresponda efectivamente con los
estandares propuestos por el propio reglamento para salvaguardar la
seguridad de las personas involucradas.

e La informacion sobre la autoridad que ha ordenado o recomendado el
experimento, las autorizaciones de los organismos competentes en materia
de comercializacion. Desde luego esta prevision busca proteger la
competitividad y el mercado comun de la UE.

e [anecesidad del dictamen formulado por el Comité Pediatrico en aquellos
casos en los cuales se vaya a intervenir personas menores de edad,
conforme a las disposiciones del Reglamento (CE) no 1901/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, cuyo texto regula el desarrollo de
farmacos para uso pediatrico sin que sea necesario someter a los nifios a
experimentos clinicos.

e [a confiabilidad y consistencia de la informacion obtenida en los
experimentos clinicos con las referencias sobre asistencia de estadistica,
metodologia utilizada, estructura del ensayo, tamafios de las muestras,
utilizacion de sistemas aleatorios, mecanismos de comparacion y criterios

de valoracion.

333 Véase el articulo 6 del Reglamento (UE) n° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
abril de 2014.
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De la misma manera debera informarse a los demés Estados involucrados sobre
los riesgos y dificultades que pueden sobrevenir para la persona participante en el
experimento clinico, teniendo en cuenta®**:

e [as caracteristicas y el conocimiento general sobre todos los farmacos
principales y secundarios utilizados en la experimentacion.

e [Las caracteristicas de la experimentacion a realizar, presentando una
comparativa con respecto a las intervenciones habituales practicadas.

e Las medidas de seguridad que se observaran durante la intervencion
proyectada, incluyendo los mecanismos establecidos con el fin de
minimizar los riesgos para las personas involucradas y la poblacion en
general, asi como el control que se hara de ellas, el sistema de notificacion
en caso de fallas en la seguridad y en general, la planificacion para lograr
realizar el experimento bajo medidas adecuadas de seguridad.

e La informacion sobre los riesgos que pueden sobrevenir para la salud de
las personas intervenidas, el problema que se espera resolver con la

experimentacion clinica del medicamento en cuestion.

Este Reglamento somete a los Estados que deseen hacer ensayos clinicos al deber
de notificacion sobre el cumplimiento de los requisitos de fabricacion e importacion de
farmacos en investigacion y medicamentos auxiliares, debiendo presentar un informe de
evaluacion de cada uno de los requisitos exigidos, que tendra que ser presentado en el
portal de la UE informando sobre las conclusiones de la evaluacion. En caso de que el
experimento clinico afecte a un segundo o mas Estados de la UE, el informe de evaluacion
debera ser corroborado por un informe coordinado entre los Estados afectados y
posteriormente un informe consolidado por el Estado notificante sobre los resultados, en
el cual debera tomar en cuenta las observaciones de los otros Estados. Esta triple fase
permite evitar incongruencias en cualquiera de los aspectos relacionados al experimento

que se quiere realizar, dando mayor seguridad sobre su pertinencia y necesidad.

334 Véase el articulo 6.1.b, ii) del Reglamento (UE) n° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de abril de 2014.
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Mas alla de lo expuesto, cada Estado debe asegurarse de cumplir con el requisito
esencial del consentimiento informado previsto en el Reglamento®®. Ademas de
comprobar si las formas establecidas con el fin de resarcir o compensar a las personas
involucradas en el experimento, y a los investigadores, estan acordes a los pardmetros
previstos por la normativa europea, debe corroborar que la forma de seleccionar a las
personas para el ensayo cumpla lo establecido en el Reglamento y los preceptos del
RGPD. En ese mismo sentido, cada Estado involucrado debera responder por la idoneidad
del personal que ejecutara el experimento, garantizando que el investigador sea un médico
o un profesional conforme a las disposiciones legales internas que lo faculten como
persona cualificada para ejercer las labores de investigacion en virtud de tener los

conocimientos cientificos y la suficiente experticia para atender a los pacientes®®.

Ademas, el Reglamento (UE) n® 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de abril de 2014 somete a los Estados participantes a ofrecer la garantia suficiente
sobre la aptitud de todo el personal que acompafie al médico investigador en la realizacion
del ensayo clinico, asi como en la idoneidad de los establecimientos en donde se
practiquen los experimentos, de tal manera que sus instalaciones sean las mas
convenientes a las necesidades de la experimentacion®’. Otra de las obligaciones que
tienen los Estados participantes en cualquier modalidad de ensayo clinico tiene que ver
con la instauracion de sistemas para indemnizar los dafios y perjuicios que llegasen a
producirse a las personas involucradas en el experimento, ya sea que este se configure
como un seguro, garantia o aval suficiente para cumplir dicha eventualidad, siempre que
cumpla con la finalidad propuesta y conforme a la naturaleza y el alcance del riesgo

previsto3%®,

En correspondencia con las previsiones estipuladas en el Reglamento 536/2014,

los Estados deben hacer cumplir la normativa existente en relacion a la captacion,

almacenamiento y utilizacion a futuro de las muestras obtenidas en el experimento®°.

335 Al respecto, el Reglamento (UE) n° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de
2014 insiste, a través de su articulado, en el consentimiento informado. Mas alla de que éste debe ser un
requisito indispensable en los ensayos, se trata a este requisito en sus diversos contextos (menores,
incapaces, etc.) Véanse los articulos 7.1,a); 28.1,b); 29; 30;31;32 y 35.

3% De conformidad con el art. 49 del Reglamento (UE) n° 536/2014.

337 Ibidem, art. 50.

338 Ibiden art. 76.

339 Recordemos que los datos clinicos y genéticos estin considerados en el RGPD (art. 9), como categorias
especiales que son particularmente sensibles pues pueden develar la identificacién de su portador y entrafian
para la persona su informacion mas intima, de ahi que merezcan un afianzamiento de la proteccion, sin
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Esta disposicion tiene gran relevancia en aplicacion del RGPD y la garantia de los
derechos inherentes a la informacién de las personas sobre las cuales se ha ensayado, en
concordancia con el Capitulo V del Reglamento 536/2014, sobre proteccion de las
personas objeto de experimentacion y su consentimiento informado. Aunque algunos
consideran deficiente y ambigua la legislacion sobre esta materia, sobre todo teniendo en
cuenta que se trata de aspectos muy sensibles para investigadores y participantes en la

investigacion34

, creemos que en materia de proteccion de datos personales existe
congruencia y debe reconocerse al RGPD como un emblema de la UE para el mundo

entero.

Es de especial interés, ademas de las previsiones establecidas en el Reglamento
536/2014, respecto de la homogenizacion de los requisitos técnicos para registrar los
farmacos de uso humano y las directrices especificas para ejecutar una buena practica
clinica que sean adecuadas a los estandares internacionales, acordes a los principios
consagrados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial®**, los
aspectos relativos al consentimiento libre e informado que debe dar el sujeto sobre el cual
se haga alguna intervencion médica o bioldgica, con estricta sujecion al respeto por la
dignidad de la persona y el derecho a la integridad del ser humano, estableciendo pautas
para determinar la cualidad de representacion legal por designacion de los sujetos
considerados incapaces y de los menores de edad, en virtud de las diferencias legislativas

al respecto, dejando a discrecion de cada Estado las condiciones necesarias para tal fin.

perjuicio que puedan ser expuestos cuando existan situaciones que ameriten su divulgacion, especialmente
cuando se trata de salvar la vida de la persona.

340 Inmaculada Vivas-Teson (2019). Autodeterminaciéon informativa, validez del consentimiento y
proteccion de datos sensibles: criticas al nuevo marco normativo. Revista de derecho y genoma humano:
genética, biotecnologia y medicina avanzada= Law and the human genome review: genetics, biotechnology
and advanced medicine, Extra 1, 233-271.https://idus.us.es/handle/11441/96026

%1 En virtud de que el desarrollo de la medicina se fundamenta en la investigacién, y que dicha
investigacion debe involucrar ensayos y experimentos con seres humanos, se hace imprescindible
establecer los principios éticos que deben regir la investigacion médica, incluso aquella que comprometa el
analisis y tratamiento de material bioldgico de las personas e informacion que suponga una identificacion
de su procedencia. En ese contexto el médico tiene la obligacion de cuidar y promover los derechos de
todas las personas, incluso aquellas que son sujetos investigacion. Aunque esta declaracion no es un texto
legal vinculante, es un compendio dl comportamiento ético que deben seguir los profesionales de la salud
y es tomado en cuenta en la normativa europea para establecer pardmetros de conducta. Para ahondar en
conocimientos: AMM (21/03/2017). Declaraciéon de Helsinki de la AMM — Principios éticos para las
investigaciones meédicas en seres humanos. Disponible en: https://www.wma.net/es/policies-
post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-
humanos/ Consulta [11/10/2023].
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En especial referencia a la proteccion de los sujetos de ensayo y consentimiento

informado®*

, por regla general, solamente podra desarrollarse un experimento clinico
cuando las ventajas o utilidades para las personas afectadas por el procedimiento o para
beneficio de la salud publica justifiquen y superen los riesgos y las dificultades previstas
y siempre que se realicen bajo supervision continua. En los casos que la persona no tenga
la capacidad para dar su consentimiento informado, deberd hacerlo un representante
designado por ley, indicandole los datos de contacto de alguna institucion calificada para
suministrarle informacién adicional sobre el procedimiento a realizar; reiterando que, en

todos los casos, se respetara la integridad fisica y mental, el derecho a la intimidad y el

derecho a la proteccion de sus datos personales de los sujetos involucrados.

Es de suponer que los experimentos clinicos son disefiados de tal manera que
aminoren el sufrimiento, las molestias, el temor y cualquier otro factor de riesgo
previsible para las personas, en cualquier caso, deberd supervisarse constantemente el
grado de inconveniencia del procedimiento. Conforme se habia explicado anteriormente,
la responsabilidad sobre el experimento recaerd en profesional cualificado para la
investigacion, prohibiendo a toda costa que se ejerza alglin tipo de coercidon o chantaje

para que se involucre en el ensayo clinico.

Conforme al RGPD, recibido el consentimiento informado por parte de la persona
o del representante legal designado del incapaz, se puede solicitar la autorizacién para
que la informacion personal sea usada con propositos meramente cientificos,
independientemente del protocolo realizado durante el procedimiento, pero dicha
autorizacion podra ser revertida en cualquier momento por la persona o el representante
legal. En ese mismo contexto, la persona interesada podra desistir de su participacion en
el experimento y retirar su consentimiento sin tener que exponer ninguna causa y sin que
esta decision conlleve algiin perjuicio personal. Ciertamente el Reglamento (UE) n°
536/2014, constituye una proteccion juridica de los proteger los derechos de las personas
objeto de investigacion médica o cientifica, promoviendo la seguridad, el respeto por la

dignidad y asegurando su bienestar, haciendo primar los intereses de las personas sobre

los demas.

342 Reglamento 536/2014, Cap. V, art. 28 a 35.
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4. Fortalecimiento Juridico ante los avances Biotecnologicos

Como punto de partida, es previsible asumir que el desarrollo de nuevas
tecnologias en materia genética avanza mas rapido que las normativas que pretenden
regular los intereses en juego. Tiene cierta logica, considerando que no se pueden regular
materias inexistentes o procedimientos no aplicados. A mayor complejidad, las nuevas
tendencias en informacion y comunicacion globales permiten plantear retos significativos
en materia legislativa, incorporando mayor agilidad a los procesos de elaboracion de
proyectos, expedicion de dictamenes requeridos, tramites mas agiles en las discusiones y
asesoramiento de personal cualificado en cada materia, como soporte a los legisladores,
que en su mayoria desconocen aspectos técnicos relacionados con los avances

tecnologicos.

La investigacion cientifica relacionada con el genoma requiere de instrumentos y
equipos altamente tecnificados para su implementacion, pues los médicos e
investigadores se preparan constantemente en nuevas técnicas, pero muchas veces las
decisiones de los legisladores se sustentan mas por observaciones de tipo moral que por
apreciaciones cientificas. Muchas de las oportunidades que han aparecido en el mundo en
beneficio del conocimiento se han visto paralizadas por las opiniones incrustadas en las
tradiciones, y los avances cientificos pueden haber retrasado su progreso por falta de
autorizacion legal y pensamientos conservadores moralistas. Por naturaleza, somos
resistentes al cambio, y las ideologias que permanecen y se hacen visibles en las
instituciones encargadas de gobernar y legislar, socavan los avances en materias que

podrian haberse superado hace tiempo.

Coémo ejemplo, mucho hubo de pasar y muchas vicisitudes tuvo que sufrir la
humanidad antes de tomar la decision de prohibir la esclavitud; mas recientemente las
mujeres fueron apreciadas como personas en igualdad de condiciones que los hombres, y
un largo recorrido hubo de seguir antes del reconocimiento de la diversidad de género.
Aun en la actualidad, hay sociedades que se resisten a las modificaciones genéticas dentro
del reino vegetal y propenden por la consolidacion de productos exclusivamente

organicos como sustento de su poblacion®*. Desde luego, la aplicacion de nuevas

343 Fundacion Antama (12/10/2015). La razoén por la que paises europeos prohiben los cultivos transgénicos
en sus fronteras. Disponible en: https://fundacion-antama.org/razon-paises-europeos-prohiben-cultivos-
transgenicos/ Consulta: [11/10/2023].
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tecnologias siempre serd germen para nuevas polémicas, asi como el reconocimiento de

los DDHH lo fue en épocas anteriores.

Una de las ventajas del mundo actual, sobretodo en el plano internacional y
regional europeo, es la existencia de normativa europea, protectora, garantista y defensora
de los derechos fundamentales del ser humano que permite el andlisis, progreso y
desarrollo de la biotecnologia, enmarcada en el respeto de la dignidad humana, de tal
suerte que cualquier avance tecnoldgico en materia bioldgica pueda tener la posibilidad

de ser aplicado con determinadas limitaciones.

Es importante tener claro que el derecho debe avanzar conforme a las condiciones
sociales, siendo la misma humanidad, como miembros de la sociedad internacional, la
que impone el ritmo y las tendencias. Pero muchas veces somos contrarios a la realidad
y prevalecen los criterios conservadores, por temor a enfrentar el desconocimiento y la
ignorancia. La controversia no desaparecerd y es necesario establecer el limite entre la
investigacion cientifica, la bioética y el bioderecho, con perspectivas de un mundo
cambiante y diferente, intentando funcionar y cooperar con los ODS planteados®**, sin
descuidar en ningiin momento el respeto por los DDHH, pero abriendo las mentes a

nuevas opciones de desarrollo experimental.

Estamos de acuerdo en que la bioética y el bioderecho han recorrido en paralelo
su camino, nutriéndose reciprocamente en aras de consolidar un sistema legislativo que
responda de manera eficaz a los avances biotecnologicos®®. Sin embargo, no puede
descuidarse la labor de fildsofos, tedricos del derecho e investigadores respecto de la
funcion analitica que converja en nuevos paradigmas integradores de la legislacion y el
respeto por los DDHH, adheridos al avance apresurado de las tecnologias3*. En virtud
del avance vertiginoso de la biotecnologia, es imprescindible un examen situacional de

gobernanza respecto de la bioseguridad y plantear alternativas rapidas en un marco

344 En conjunto, la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible de Naciones Unidas, contiene un total de 17
objetivos globales adoptados por los Estados miembros de dicha Organizacion en septiembre de 2015. En
comun, estos objetivos disponen como abordar una serie de desafios mundiales en areas clave como la
erradicacion de la pobreza, la lucha contra el cambio climatico, etc. Para mas informacion sobre los ODS,
véase la web https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/development-agenda/ Consultada el
11/10/2023.

345 Juan Carlos Araujo-Cuauro (2019). La biojuridica o el bioderecho como mediador de los nuevos dilemas
biomédicos. Telos: Revista de Estudios Interdisciplinarios en Ciencias Sociales,21(3), 591-617.
https://www.redalyc.org/journal/993/99360575006/html/

346, Isabel Victoria Lucena-Cid. (2019). Las Nuevas Tecnologias y su impacto en los Derechos Humanos.
Hacia un nuevo enfoque| New Technologies and their impact on Human Rights. Towards a new approach.
https://roderic.uv.es/handle/10550/70973
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regulador que abarque el conjunto de posibilidades, que a su vez sea factible y perdurable
en el tiempo, que sirva de enlace entre la comunidad cientifica y los organismos

reguladores, con base en la realidad social de cada entorno en particular.

Como paradigma, China conserva experiencias de gobernanza efectiva que
podrian ayudar a establecer un camino viable3*’. Coincidimos en que los avances en
biotecnologia han sido proliferos en las tltimas décadas y los organismos internacionales
han prestado suficiente interés al asunto, asumiendo la proteccion de los DDHH vy

permitiendo la libertad de investigacion®*.

Esta predisposicion a entrabar los avances tecnologicos viene arraigada en el
fondo de nuestra cultura y de nuestros propios genes, pues somos el resultado de miles de
afios de evolucidon que requieren de persistencia para transformar las concepciones
ideologicas. Otros paises no son tan rigurosos y permiten mas abiertamente el desarrollo
de nuevas técnicas. Esto puede observarse en las diferencias existentes entre algunos
paises, respecto de los procedimientos para conseguir autorizaciones, gestionar riesgos,
etiquetar productos, técnicas y procesos de evolucion del producto, que requieren mayor
participacion ciudadana y concordar con tratados internacionales. Cémo ejemplo, la
Union Europea y Japon favorecen y apoyan las medidas mas rigurosas para regular varios

de estos procedimientos, mientras que en Estados Unidos existe mayor flexibilidad3#°.

4.1. Una Vision Prospectiva

La biotecnologia, especialmente en genética, plantea retos €ticos y juridicos sin
precedentes. Se ha planteado que la normativa vigente, a menudo se encuentra rezagada
frente a los avances tecnoldgicos. Es imperativo explorar propuestas de mejora juridica
que resguarden los derechos humanos sin entorpecer la innovacion. La colaboracion entre

entidades juridicas y cientificas es crucial para tal fin, siendo notable el trabajo de los

37X ue Yang; Shang Lijun.(2022) Hacia una mejor gobernanza en materia de bioseguridad y bioproteccion:
avances y perspectivas de China en la legislacion sobre biotecnologia médica. Fronteras en Bioingenieria
v Biotecnologia, vol. 10, pag. 939295. https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fbioe.2022.939295/full
348 Qun, T., Song, J., Wang, M., Zhao, C. y Zhang, W. (2022). Desafios y avances recientes en la gobernanza
de los riesgos de bioseguridad en la era de la biologia sintética. Revista de Bioseguridad y
Bioseguridad, 4 (1), 59-67. https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2588933822000036

349 Blagoevska, K., Ilievska, G., Jankuloski, D., Dimzoska, BS, Crceva, R. y Angeleska, A. (octubre de
2021). Las controversias de los alimentos genéticamente modificados. En la serie de conferencias IOP:
ciencias de la tierra y el medio ambiente (Vol. 854, No. 1, p. 012009). Publicacién
PIO.https://iopscience.iop.org/article/10.1088/1755-1315/854/1/012009/meta
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grupos de la UE y el G. I. Cétedra de Derecho y Genoma Humano de la Universidad del

Pais Vasco®?, liderados hasta poco por el estimado Dr. Carlos Maria Romeo Casabona®?.

La prospectiva resulta de la incertidumbre sobre aspectos novedosos o de dificil
planificacion, sirve de sustento en la toma de daciones que comprometan las politicas
publicas o las estrategias de cualquier organizacion, por lo que se requiere entablar
relaciones y usar técnicas apreciando el estado actual de la situacion objeto de andlisis
junto a redes de organismos interesados en reconocer los desafios que se plantean a futuro

y que puedan ejecutar acciones en pro o en contra de la eficacia del objeto de estudio.

Configurar una prospectiva sobre los avances biomédicos y biotecnologicos solo
es posible si se comparte informacion, desarrollando compromisos conjuntos hacia la
aplicacion de estrategias por parte de todos los implicados que permitan prever riesgos y
posibles soluciones. Siendo tan amplio el campo de investigacién, cada grupo
especializado puede establecer una prospectiva diferente segin el rublo tratado y
delimitar la prospectiva a aspectos axiologicos, juridicos, técnicos etc., o dentro de un
campo especifico, laboral, industrial, social, etc. La prospectiva se fundamenta
adicionalmente de los conceptos expresados por expertos, aproximando la evolucion que
tendran los desarrollos tecnoldgicos para investigacion tomando como referencia el
desarrollo de otras areas econdmicas, sociales, politicas, culturales, industriales,
financieras, o industriales, sin corresponderse con previsiones apoyadas en estudios

técnicos que pretendan proyectarse a futuro>2,

El XXIX Congreso Internacional de Derecho y Genoma Humano, Genética,
Biotecnologia y Medicina Avanzada celebrado los dias 4 y 5 de mayo de 2023, organizado
por el Grupo de Investigacion en Ciencias Sociales y Juridicas aplicadas a las Nuevas

Tecnociencias (GI-CISJANT) - UPV/EHU, la Red Cétedra de Derecho y Genoma

3%0 Catedra de Derecho y Genoma Humano, 2023. XXIX Congreso Internacional sobre Derecho y Genoma
Humano. Disponible en: https://bioderecho.eu/ Consulta [18/10/2023]

31 E]l mundo del Derecho esta en deuda con el Dr. Romeo Casabona. Sus aportaciones, gracias a la direccion
del G.I. Catedra de Derecho y Genoma Humano, han dado frutos ingentes. También debemos tener en
cuenta su extensa bibliografia, la cual ha abordado asuntos relevantes en la materia, con el fin ultimo de
preservar los principales derechos y principios en juego, como la dignidad humana en conjunto con la
investigacion cientifica.

32 Jestis Rodriguez Cortezo (2001). Introduccién a la prospectiva: metodologias, fases y explotacion de
resultados. Economia industrial, (342), 13-20. Disponible en:
https://www.mincotur.gob.es/Publicaciones/Publicacionesperiodicas/Economialndustrial/RevistaEconomi
alndustrial/342/1JesusRodriguez.pdf Consulta [12/10/2023].
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Humano y la Facultad de Derecho de la UPV/EHU®®, es una muestra de la prospectiva
relativa a la investigacion genética. Este grupo ha sido pionero en el estudio y propuesta
de marcos juridicos adaptados a la genética, que en sus afnos de existencia refleja una
trayectoria rica en aportes. Se abordan las contribuciones relevantes y sus propuestas
pueden ser integradas o servir de modelo para nuevas regulaciones a nivel europeo®*. La
adaptacion juridica a los avances biotecnoldgicos es una necesidad imperante. Los
trabajos del G. 1. Catedra de Derecho y Genoma Humano representan esfuerzos loables
en esta direccion. Es crucial fortalecer la sinergia entre el ambito juridico y cientifico,
promoviendo discusiones proactivas y el disefio de marcos legales que resguarden la
dignidad humana y fomenten la investigacion responsable. Esta seccion buscara extraer
lecciones de estos esfuerzos y proyectar propuestas juridicas que respondan eficazmente
a los desafios emergentes de la genética, delineando un camino juridico ético y adaptativo

hacia el futuro.
4.2. Propuestas de mejora juridica

Hemos visto parcialmente el marco juridico internacional y de la UE respecto de
la investigacion genética. Dicho bloque normativo ha venido avanzando conforme a las
nuevas tecnologias aplicadas en el desarrollo experimental con sujeciéon a la
responsabilidad ética y el respeto por los DDHH. Es innegable la predisposicion positiva
de los organismos internacionales y los legisladores europeos en trazar un compas de
comportamiento que, sin bloquear el desarrollo de nuevas técnicas, provea de suficientes
medidas garantistas de la seguridad del ser humano y el respeto por el derecho a la
intimidad, el consentimiento informado y la proteccion de la informacion personal. Sin
embargo, no puede relajarse la norma ni la disposicion reguladora de los sistemas de
control biologico. Asi, es necesario mejorar la técnica juridica en algunos preceptos que
establezcan en concreto las limitaciones y excepciones en los diferentes procesos de
ensayo y experimentacion, todo en aras de una mayor protecciéon de las personas

vinculadas, sin perjudicar la seguridad juridica de los investigadores.

En el capitulo I se puede observar la existencia de varias técnicas de edicion

genética, (CRISPR-Cas9, TALEN y ZFN), consistentes en procedimientos técnicos que

38Catedra de Derecho y Genoma Humano (2023) “Red Cétedra de Derecho y Genoma Humano”.
Disponible en:https://bioderecho.eu/programa_xxix_congreso/ Consulta [12/10/2023].

3% En el siguiente enlace, se pueden consultar las publicaciones maés recientes de los integrantes del G.I.
Cétedra de Derecho y Genoma Humano. Muchas de ellas, han sido publicadas en revistas de gran impacto.
Véase https://bioderecho.cu/investigacion/produccion-cientifica/ Consulta el 18/10/2023.
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permiten editar los genes, pudiendo adicionar genes externos cuyo resultante seria un
nuevo organismo transgénico. Estas técnicas se pueden entender como una moneda con
dos caras; por un lado, pueden conllevar graves riesgos, pero por otro, multiples
beneficios para la humanidad. Sin entrar en diatribas filosoficas o antropologicas, estos
procedimientos que manipulan genéticamente al ser humano no se corresponden
simétricamente con el concepto que albergamos de nuestro ser. Al respecto, se trata
simplemente de un proceso desfigurador que requiere la participacion de la ética
profesional y la corresponsabilidad social que permita conseguir los beneficios que
proporciona, siempre, tal y como venimos sosteniendo, sin detrimento de la dignidad

humana.

El estudio juridico respecto de las técnicas de edicion genética, en contraste con
el concepto de salud cominmente aceptado, basado en el bienestar de los pacientes,
conlleva a que la frontera entre la terapia génica invasiva y manipuladora y el
mejoramiento de los genes de una persona resulte muy facil de traspasar®®, por ello se
sugiere seguir prohibiendo la experimentacion de edicion genética en linea germinal, al
igual que la somética mientras se llega a un consenso universal sobre su tratamiento®.
Sigue persistiendo la carencia de un régimen regulador actualizado sobre estas técnicas y
procedimientos, los cuales seguiran avanzando mientras los organismos internacionales
logran ponerse de acuerdo sobre su debida implementacioén o rechazo continuo. No hay
secreto alguno en los lentos procesos que se siguen a nivel de las Naciones Unidas y otros
organismos internacionales para ponerse de acuerdo y emitir una resolucion, que muchas
veces es vetada por las grandes potencias que tienen la opcion de hacerlo si sus intereses
se ven afectados. Esta situacion serda muy dificil de cambiar y seguramente ningun pais
dentro de ONU tomara decisiones relevantes que puedan adelantar el futuro, mientras las
ciencias siguen avanzando, y los sistemas de investigacion genética siguen encontrando
nuevas posibilidades que deben esperar mientras tanto la aprobacién de todos los estados

y de las organizaciones internacionales.

Las ventajas y beneficios que supone la investigacion genética estan plagadas de

expectativas que casi nunca se vuelven realidad. En este sentido, ha sido dificil que se

3% Rafael Santa Maria D'angelo, juan David Quiceno Osorio, Analucia Torres Flor y Ana Carolina

Perochena Escalante (2020). Las técnicas CRISPRI/CAS9 aplicadas al mejoramiento genético humano: un
didlogo biotecnoldgico, antropologico-filosodfico y juridico. Cuadernos de bioética, 31(103), 343-356.
https://d1wqtxts1xzle7.cloudfront.net/65254568/Las_tenicas_Crispr_aplicadas_la_mejoramiento_genetic
o_humano-libre.pdf?1608759368=&response-content-

36 Ibidem, op.cit. p.352.
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357. asi mismo

pueda evidenciar una verdadera eficiencia en los experimentos clinicos
sucede con las nuevas técnicas de edicion genética, aunque se presume que tendra mejores
intervenciones, a cambio de una mayor preocupacion por el desequilibrio que pueda
causar en materia social y ecologica. Puede méas el miedo por vernos superados en calidad,
que el riesgo de sufrir pandemias, hambrunas y desplazamientos masivos. Esto tiene que
ver, tanto con la percepcion del ser humano que sigue evolucionando, como con los
recursos que se extraen del planeta. Hasta hace poco existia en varios paises desarrollados

la prohibicion de los productos alimenticios transgénicos>®®

, a pesar de que se ha
comprobado que no son perjudiciales para el ser humano®® tal y como se creia, las
legislaciones cuentan con el aval de encuestas entre la poblacion y dictdmenes de
organismos que carecen de los recursos técnicos necesarios para establecer el verdadero

alcance de las investigaciones.

A los efectos oportunos, debe avanzarse en investigacion mientras la humanidad
evoluciona. Asi como muy pocos paises se han beneficiado de los recursos no renovables
durante casi un siglo, y hoy pretenden prohibir a los paises emergentes aprovecharse de
€s0s mismos recursos que estan dentro de sus territorios en aras de preservar el planeta®®,

planeta que han venido destruyendo a lo largo de las décadas. La solucion no esta en

357Eduardo Rodriguez Yunta (2020). Desafios éticos en investigacién genémica y biotecnologia. Veinte
afios de Acta Bioética. Acta  bioethica , 26 (2), 137-145. https://dx.doi.org/10.4067/S1726-
569X2020000200137

38 Seglin esta informacién, en Alemania, Italia, Espafia, Gran Bretafia, Francia, Austria y Grecia existian
diez territorios en los que se declaraban integrantes de una “Red de Regiones Europeas Libres de OGMs”,
acordando por escrito su derecho a impedir el uso de transgénicos dentro de sus regiones. Para esa época
se contaban 22 iniciativas en paises de Europa, algunos pertenecientes a la UE que prohibian estos
productos. Particularmente en Francia, aproximadamente 1.000 alcaldes declaraban sus jurisdicciones
libres de productos agricolas transgénicos, cuestion que se repetia en 44 regiones de Gran Bretana y mas
de 500 poblaciones de Italia. Lopez Elizabeht (19/01/2005). “Transgénicos: en Europa el debate contintia”.
Disponible en: https://www.semillas.org.co/es/transgnicos-en-europa-el-debate-
contina#:~:text=En%20siete%20pa%C3%ADses%20europeos%20(Gran,los%20transg%C3%A9nicos %2
0en%20su%?20territorio. Consulta [13/10/2023].

359 Los productos agricolas transgénicos son sometidos a las més exhaustivas pruebas desde que existe la
agricultura, se cultivan y comercializan desde 1996, sin haberse reportado ningun caso, ademas, la UE ha
participado en proyectos de financiamiento en relacion con investigacion sobre peligros potenciales para la
salud humana. Ninguno de mas de 500 estudios ha podido concluir y demostrar que exista mayor riesgo en
este tipo de productos que en los cultivados por métodos tradicionales. Bayer (05/01/2023). “Transgénicos:
(Son seguros para la salud? — Bayer”. Disponible en: https://www.bayer.com/es/es/blog/espana-
transgenicos-son-seguros-para-la-

360Prohibir o no la explotacion petrolera en un bloque ubicado en el Parque Nacional Yasuni y decidir sobre
vetar, o no, la mineria en el Choc6 Andino son dos plebiscitos que se votaran el domingo en Ecuador junto
con las elecciones generales extraordinarias. Blandon Ramirez Daniela (19/08/2023). “Si o no a la
explotacion de petrdleo en la Amazonia: el plebiscito que también se vota en Ecuador”. Disponible en:
https://www.france24.com/es/programas/econom%C3%ADa/20230819-s%C3%AD-o0-no-a-la-
explotaci%C3%B3n-de-petr%C3%B3leo-en-la-amazon%C3%ADa-el-plebiscito-que-tambi%C3%A9n-
se-vota-en-ecuador Consulta [13/10/2023].
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prohibir, sino en llevar a cabo un mejor control, y quien mejor posee la informacion es
quien mejor puede regular los aspectos inherentes al tema. Asi como la AMM?3®! juega un
papel importante para las formulaciones éticas sobre investigaciones relacionadas, los
organismos internacionales y en especial la UE deben instituir sus propios laboratorios y
medios que permitan establecer con mayor certeza los riesgos y posibilidades que genera

la investigacion, para legislar con base en informacién de primera mano.

En este punto, no se deben perder como base los principios rectores que hay en
juego, y que son los derechos y libertades tanto de la investigacion genética, de sus

avances, y sobre todo la relativa a la dignidad y primacia del ser humano3°?,
4.2.1 Recomendaciones del Consejo de Europa

El CdE fue creado por medio del Tratado de Londres el 5 de mayo de 1949, cuyo
objetivo original perseguia conseguir la paz y eludir la guerra a través de la union de

valores®63

. Uno de los primeros acuerdos fue el Convenio Europeo para la Proteccion de
los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales (CEDH) en 1950, cuya
redaccion asume los postulados de la DUDH, y la creacion del TEDH como o6rgano
esencial. Sus gestiones se activan por medio del Comité de Ministros reunido cada mes
de mayo, conformada por los ministros de Asuntos Exteriores de cada pais miembro, que

garantizan la vinculacion de sus declaraciones a los Estados parte, conforme a las

decisiones consensuadas aprobadas por dos tercios de los miembros®.

Al contrario del Parlamento Europeo, la Asamblea Parlamentaria del Consejo de

Europa (APCE), no tiene capacidad normativa. Sin embargo, suministra el estimulo

%1 Desde su fundacion en 1947, un objetivo central de la Asociacién Médica Mundial (AMM) ha sido
establecer y promover los mas altos estandares posibles de conducta y atencion ética por parte de los
médicos. Para lograr este objetivo, la AMM ha adoptado declaraciones de politicas globales sobre una
variedad de cuestiones éticas relacionadas con el profesionalismo médico, la atencion al paciente, la
investigacion en seres humanos y la salud publica. El Consejo de la WMA y sus comités permanentes
revisan y actualizan periddicamente las politicas existentes y desarrollan continuamente nuevas politicas
sobre cuestiones éticas emergentes. Asociacion Médica Mundial (2023). “Etica Médica”. Disponible en:
https://www.wma.net/what-we-do/medical-ethics/ Consulta [13/10/2023].

362 Debemos recordar que, entre otros, el Convenio de Oviedo contiene referencias expresas a la primacia
del bienestar del ser humano sobre el interés de la sociedad y de la ciencia (art. 2).

363 El articulo 1, del Tratado de Londres de 1949 establece la finalidad del Consejo de Europa, teniendo en
cuenta la promocién del patrimonio comun y de los ideales de sus miembros, promoviendo asi el progreso
economico, social, cultural, cientifico, juridico, de derechos humanos, etc. entre sus miembros.

34 Articulo 20.c) del Tratado de Londres.
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politico para establecer conversaciones entre sus Estados parte, emitiendo
recomendaciones®®® que permiten orientar las politicas regionales, cuestionando a los
Estados sobre su implementacion y adoptando resoluciones, convenios y opiniones a

temas de gran interés para la comunidad>°®.

Una de sus tareas principales es la realizacion de investigaciones relacionadas con
la vulneracion de los DDHH en todos los paises miembros, aunque también participa
activamente por medio de misiones de observacion en los procesos electorales para
garantizar el predominio de la democracia. Ademas, le compete la designacion del
Comisario de DDHH®®’, y los magistrados del TEDH®®%, participando activamente, en
cooperacion con instituciones de caracter internacional como la OTAN y la OCDE, que
permiten mantener una fuerza significativa en el Derecho Internacional. Las sugerencias
del CdE en materias Sociales, de Salud y Desarrollo Sostenible, y respecto de la PDP
dentro de la investigacion cientifica, y mas, como resulta en nuestro caso genética,
proporcionan una base solida, por lo cual es vital analizar y considerar la adopcion de
estas recomendaciones, ajustadas a los nuevos retos que presentan las técnicas genéticas

avanzadas.

Una de sus ultimas recomendaciones en referencia al impacto de la genética en la
organizacion de los servicios de atencidon sanitaria y la formaciéon de profesionales

sanitarios se produjo el 29 de septiembre de 2010%%9, en la cual los Ministros de asuntos

365 Art. 15.a) del Tratado de Londres de 1949.

366 También, el art. 15.a) habla de algo tan relevante en el Derecho Internacional como la conclusion de
convenios. Este es un punto que ha sido trascendente en esta Organizacion internacional, puesto que en su
seno se han elaborado mas de 200 convenios internacionales relacionados con una amplia gama de temas
y cuestiones, relacionados entre otros con los derechos humanos.

37 La designacion de la Comisaria de Derechos Humanos cumple de manera auténoma e independiente,
sin competencia judicial, fue establecida en 1999 para cuidar, preservar y promocionar el respeto de los
DDHH en todos los paises de Europa, teniendo como principal funcion el fomento de la observancia
efectiva de los DDHH, asesorando a todos los Estados en la incorporacion de los principios implementados
al interior de la CdE en materia de DDHH, promoviendo la educacion y la sensibilizacion en estos aspectos,
identificando probables vulneraciones de los derechos y libertades, ayudando al desarrollo y cumplimiento
de las funciones de los defensores del pueblo y otras instituciones relacionadas con la defensa de los
DDHH., ofreciendo las recomendaciones e informaciones suficientes y necesarias a los Estados para la
adopcion de reformas y adaptacion de sus sistemas juridicos internos que permitan la promocion y
proteccion de los DDHH.

38 El Tribunal Europeo de Derechos Humanos (TEDH) constituido en 1959 con la funcion de cuidar por
el respeto debido al CEDH, se corresponde con un 6rgano judicial instituido permanentemente, frente al
cual tienen legitimacion activa todos los Estados y las personas fisicas y juridicas, estd integrado por 46
jueces pertenecientes a los 46 miembros del CdE, uno por cada Estado.

369 Véase la Recomendacion CM/Rec (2010), del Consejo de Europa, sobre el impacto de la genética en la
organizacion de los servicios de atencioén sanitaria y la formacion de los profesionales de la salud.
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?ObjectID=09000016805ce4c9 Consultado el
15/10/2023. Resulta relevante como esta Recomendacion tiene muy en cuenta el Convenio de Oviedo de
1997, la DUGDH asi como las recomendaciones previas Rec (90) 13, Rec (92)3 y Rec (97)5 del mismo
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exteriores de los paises miembros recomiendan el desarrollo de “servicios genéticos en
diagnéstico clinico de afecciones genéticas, asesoramiento genético y pruebas genéticas”,
cuyos procedimientos respondan a los intereses de los individuos y los grupos familiares
afectados o en peligro de sufrir trastornos genéticos, incorporando un sistema de apoyo,
cuidado y terapias, conjuntamente con meétodos adecuados de informacion para el
paciente sobre los riesgos previsibles, la posibilidad de adquirir o transmitir un desorden
con un componente genético y la opcion de debatir sobre medidas de prevencion

alternativas.

En ese mismo sentido, el Consejo de Europa recomienda al sistema que presta los
servicios relacionados con genética, realizar un trabajo conjunto con equipos
multidisciplinarios de especialistas en medicina que incluyan profesionales y laboratorios
especialistas en genética, ademas de farmacéuticos, profesionales en ciencias de salud
mental, trabajo social, y cuantos campos relacionados sean necesarios que realicen sus
labores en establecimientos clinicos adecuados para tal fin. Todas las labores realizadas
por los especialistas y profesionales en genética deben contar con el apoyo amplio y
suficiente de los sistemas integrados, garantizando el acceso en igual de condiciones para

los interesados.

Especial referencia hace el CdE a los encargados de disefiar y formular las
politicas referentes a este campo, para que tengan en consideracion la disposicion de
recursos suficientes en el cumplimiento de esta labor, o valorar los recursos disponibles
de tal forma que permita prestar los servicios en genética, las terapias y el control sobre
ellos de forma equitativa. Para lograr este cometido, el CdE, recomienda seleccionar
adecuadamente a los proveedores de atencidn primaria, teniendo en cuenta las
capacidades para realizar las evaluaciones previas sobre los pacientes en relacién con sus
antecedentes familiares, el reconocimiento de los riesgos genéticos que pueden
ocasionarse y un dialogo constante con los pacientes y sus familias sobre las

repercusiones y consecuencias de los desordenes genéticos.

Siguiendo las indicaciones de la Recomendaciéon CM/Rec (2010), cuando se trate
de experimentos genéticos vinculados a perturbaciones genéticas especificas, las pruebas

deben ser realizadas por expertos en genética médica, cuyo dictamen o diagnostico debe

Comité de Ministros del Consejo de Europa sobre Cribado prenatal, diagnostico prenatal, Consejo
Genético, tests genéticos y sobre la proteccion de datos médicos.
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fundamentarse en evidencia cientifica y pasar por un proceso de evaluacion riguroso, para
lo cual debe establecerse una metodologia sistematica de control de calidad, que permita
evaluar la eficiencia y eficacia de la asistencia profesional, desarrollando y asimilando
los estandares formulados en las guias de buenas practicas clinicas y los protocolos
disefiados a nivel de la UE. Las anteriores recomendaciones estan dirigidas a los servicios
de genéticos, pero el CdE, también hace multiples recomendaciones para los sistemas
educativos encargados de formar a los profesionales de la salud que prestan dichos

SEervicios.

Todas estas recomendaciones no serian relevantes si mientras tanto el
ordenamiento interno de cada pais no ajuste sus leyes y reglamentos al cumplimiento de
la ética médica y las condiciones minimas requeridas para prestar los servicios de salud
relacionados a la materia. En ese sentido, Espafia ha recogido estas recomendaciones a
nivel general en la Estrategia de salud publica®’® y especificamente en la Ley 14/2007, de

3 de julio, de Investigacion biomédica®’!, proveyendo a los interesados un marco

370 La Estrategia de Salud Publica disefiada para el 2022 nace de la necesidad de responder al mandato
legal, pero ademas representa un compromiso de Espaiia, para robustecer la salud publica y cooperar para
la salud de sus habitantes. Es la primera Estrategia con ambito de aplicacion a nivel nacional en cuestiones
de salud publica. Con un enfoque transversal, integrador y fundamentado en el trabajo sobre los aspectos
determinantes de la salud publica, teniendo en cuenta las politicas disefiadas por los gobiernos bajo la
perspectiva “una sola salud” y la mejor gobernanza en los sistemas sanitarios. De esta forma, la estrategia
busca una vertiente paralela a los Objetivos de Desarrollo Sostenible 2030, vinculados a la necesidad de
mejorar los sistemas integradores de salud a nivel global. El documento de la estrategia es de caracter
participativo, integrando las experiencias y perspectivas de todas las regiones del pais, las sociedades
cientificas y otras entidades relacionadas con la salud publica. Sus caracteristicas de transversalidad,
necesitan de la participacion y colaboracion de toda la sociedad, junto a la Administracion Publica en todos
sus niveles.

$MTanto en el panorama internacional como en el interior de las comunidades espafiolas, se han puesto
sobre la mesa de discusion muchos de los aspectos mas sensibles relativos a la investigacion biomédica, de
una manera abierta y extensa, permitiendo establecer principios orientadores y criterios de accion que han
sido ampliamente aceptados, a partir de los cuales se han construido normativa y reglamentos para
condicionar la conducta que permiten configurar un “equilibrio entre las necesidades de los investigadores
y la confianza de la sociedad en la investigacion cientifica”. Conforme al espiritu de la accion, esta norma
tiene como uno de sus nucleos principales la garantia por el respeto y la proteccion de los DDHH. Es preciso
destacar los aportes de la Constitucion Espafiola y el Convenio de Oviedo que entrd en vigor para Espafia
el 01/01/2000, que junto a esta Ley proclaman la proteccion a la salud, primando el interés y el bienestar
de las personas participantes en cualquier tipo de estudio relacionado con biomédica sobre otros derechos
e intereses generales de tipo social o cientifico. De manera especial, “la Ley se construye sobre los
principios de la integridad de las personas y la proteccion de la dignidad e identidad del ser humano en
cualquier investigacion biomédica que implique intervenciones sobre seres humanos, asi como en la
realizacion de analisis genéticos, el tratamiento de datos genéticos de caracter personal y de las muestras
biolégicas de origen humano que se utilicen en investigacion”. Desde ese angulo, la norma instituye la
libertad de autonomia de los seres humanos sobre su informacion, sobre su salud, y el derecho a poseer
toda la informacion relacionad a la investigacion de panera previa para otorgar su consentimiento, sin que
con ello se vea discriminado, garantizando el derecho a la confidencialidad que deben guardar todas las
personas “que en el ejercicio de sus funciones acceda a informacion de carécter personal, el principio de
gratuidad de las donaciones de material biologico, y fija los estandares de calidad y seguridad, que incluyen
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regulador sujetado a los principios por el respeto a la dignidad e identidad del ser humano
y garantizando el disfrute de derechos inherentes a la persona cuando ésta participe en

investigaciones biomédicas.

Con referencia a la formacion educativa y académica de los profesionales de la
salud, el CdE, hace recomendaciones esenciales sobre la capacitacion adecuada que
deben recibir, incluyendo catedras en genética, ¢ética aplicada, ciencias del
comportamiento, psicologia basica, responsabilidad social, practica clinica, estudio y
elaboracion de diagnosticos, prevencion y tratamiento de enfermedades. Las indicaciones
y recomendaciones del CdE, respecto del plan de estudios que deben adoptar las
universidades realmente no requieren mayor analisis ni deberian justificar la destinacion
de documentos que podrian tener una mayor relevancia a nivel internacional, situaciones
logicas que suponen una regulacion de los programas de estudios de las universidades a

nivel interno de cada estado.

Alguna relevancia tiene la recomendacion que hace el CdE, a los gobiernos y
autoridades competentes en materia de educacion superior, para que instituyan los
espacios adecuados en las universidades, con el fin de formar a los profesionales en
genética, garantizando la educacion continua en los niveles de pregrado y postgrado. En
ese mismo sentido, otras autoridades competentes, deberian esforzarse por garantizar que
las instituciones educativas y de investigacion estén adecuadamente equipadas para
educar y formar. Por lo tanto, deberian garantizar un nimero suficiente de personal

docente y puestos para estudiantes de postgrado.

Las recomendaciones, en relacion la investigacion genética y servicios
complementarios, incitan a la promocion y fomento de estructuras elementales dentro de
los planes de estudios de los centros universitarios. Seria ilogico pensar que alguna
universidad incluyera alguna catedra relacionada a la investigacion médica sin el
conocimiento previo de la historia natural, las enfermedades genéticas, atencion a los
usuarios y formas de tratamiento. Hay que considerar que el CdE y las instituciones que
lo componen tienen un peso elevado en el entorno de las relaciones internacionales,
especialmente en lo que respecta a los DDHH y la libertades fundamentales, nutriéndose

de recursos de todos los paises miembros que en ocasiones desperdician recursos en

la trazabilidad de las células y tejidos humanos y la estricta observancia del principio de precaucion en las
distintas actividades que regula”.
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redactar recomendaciones carentes de gran relevancia para los procesos tan desarrollados
de investigacion cientifica en medicina. También, resulta relevante la recomendacion a
los gobiernos para constituir biobancos que permitan almacenar y distribuir material

biologico y tratar los datos asociados.

Especificamente en relacion a la investigacion médica en genética y los ensayos
que se hacen en laboratorio, las recomendaciones principales del CdE, se basan en la
necesidad de confirmar la prognosis sobre situaciones de riesgo o predecir la aparicion de
alteraciones genéticas en el futuro, siempre bajo el rigor ético que rigen las pruebas
médicas. Solo permitiendo la divulgacion de informacion a otros integrantes de la familia
cuando sea relevante para preservar la salud o la vida. Disposicion que ha sido reiterativa
en las declaraciones y convenios sobre el tema. En todo caso, se recomienda a los
gobiernos establecer controles sistematicos a los establecimientos sanitarios participantes

en ensayos o investigaciones relacionadas.

Mas especificamente cuando se trate de programas de cribado genético, el CdE,
difiere de hacer una recomendacion. Por el contrario, impone un deber a los
programadores del cribado genético para cumplir las disposiciones del protocolo en su
art. 19, que requiere la aprobacion de un organismo competente, tras haber realizado una
valoracion autébnoma e independiente que determine su congruencia con los valores éticos
y, a que dicho ejercicio revista de un reconocimiento popular por parte del sector
poblacional al que se desee aplicar, habiendo establecido previamente evidencia
suficiente sobre su efectividad y validez cientifica. Es necesario que los programadores
de estas actividades contemplen los mecanismos de prevencion relativas al tratamiento
del problema sanitario que se plantee solucionar, informando oportunamente al sector que
se vaya a intervenir sobre la manera en que pueden acceder al programa de cribado, cuya

participacion sera voluntaria.

El cribado genético tiene unas caracteristicas especiales que han sido explicadas

en el capitulo I, por lo cual la CdE®"?, recomienda tomar las precauciones suficientes sobre

372 Bl CdE es consciente del rapido ritmo de los descubrimientos y avances cientificos y, por tanto, la
disponibilidad de pruebas, con las consiguientes implicaciones para la prestacion de atencion sanitaria y las
consideraciones sobre las necesidades de recursos. Se debe considerar una politica publica que facilite la
cooperacion institucional a nivel nacional e internacional, incluido el intercambio activo de informacion
cientifica, la creacion de redes generales de médicos, cientificos y sus instituciones, la movilidad de los
profesionales y un facil acceso a pruebas o servicios especiales. Existe un enfoque de evaluacion de
tecnologias denominado “exploracion de horizontes” que tiene como objetivo detectar tecnologias e
innovaciones que estan proximas a entrar en uso clinico: ha demostrado ser util en diversos contextos de
politicas de salud. El acceso a este enfoque de evaluacion es muy deseable tanto para la formulacion de
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los riesgos que implica su ejecucion, y disenar acciones que disminuyan dichos riesgos o
2

por lo menos reducir la progresividad de la alteracion, asesorando en todo tiempo al

paciente sobre el tratamiento del que est4 siendo objeto, garantizando la no discriminacién

por hacer parte del experimento y protegiendo su intimidad.

En resumen, la linea adoptada por el CdE en esta materia, consiste en el
establecimiento de un marco de accion que deben adoptar los organismos competentes al
interior de cada Estado miembro para disefiar las politicas publicas, estipular condiciones
sobre las obligaciones y deberes de los investigadores y crear un régimen juridico interno
para el control de las actividades con sujecion a los parametros éticos, respetando la

dignidad del ser humano®”® y demas libertades fundamentales.
4.2.2 Criterios y decisiones del TEDH

Enrelacion con los derechos humanos y més en concreto, con la dignidad humana,
las resoluciones del Tribunal Europeo de Derechos Humanos (TEDH) resultan relevantes
en cuanto interpretan y aplican el CEDH. Asi, en relacidon con la proteccion genética, el
TEDH ha abordado diversos casos relacionados con la privacidad y la proteccion de datos

personales en el contexto de la informacion genética, entre otros.

Recordemos que el TEDH fue creado por disposicion del art. 19 de la CEDH3™,
constituyéndose con un numero de jueces equivalente al nimero de Partes Contratantes
de Convenio y se encarga de llevar a juicio a los Estados Miembros cuando suponga la
vulneracion de derechos protegidos por el CEDH y sus protocolos, de tal suerte que

375

cualquier persona puede demandar®’ ante sus instancias, incluso via internet, solicitando

politicas como para la planificacion sanitaria. Véase el Consejo de Europa (2019). Recomendacion
CM/Rec(2010)11 del Comité de Ministros a los Estados miembros sobre el impacto de la genética en la
organizacion de los servicios de atencion sanitaria y la formacion de los profesionales sanitarios —
Memorando explicativo. Disponible en:
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?Objectld=09000016805ce40a Consulta [13/10/2023].
373 Bl concepto de dignidad humana es algo ambiguo y por ende, un consenso sobre el mismo resulta
controvertido. Algunas criticas sobre el concepto de Dignidad Humana y su enfoque en el Convenio de
Oviedo han sido criticadas desde el punto de vista filosofico. En este sentido, véase Casado, M. Lopez
Baroni, M. J. (coords.):, El Convenio de Oviedo cumple 20 afios. Propuestas para su modificacion
Barcelona, Universitat de Barcelona Edicions, 2021, pp. 337 y ss.

374 Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales, Roma, 4 de
noviembre de 1950. https://www.echr.coe.int/documents/d/echr/convention_spa Consultado el 23/10/2023.
375 Las demandas pueden presentarse directamente por un particular, sin que la representacion mediante
abogado sea necesaria al inicio del procedimiento. Para presentar una demanda basta con remitir al Tribunal
el formulario de demanda debidamente cumplimentado y acompafiado de los documentos requeridos. El
hecho de que el Tribunal registre una demanda no prejuzga en absoluto que ésta vaya a ser admitida o
estimada. El sistema del Convenio prevé un sistema de “facil” acceso al Tribunal a fin de que todo individuo
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la proteccion de sus derechos®’®. En ese contexto, las decisiones del alto tribunal versaran
en torno a la proteccion de los derechos de las personas sometidas a investigacion
cientifica, procedimientos médicos, experimentos y ensayos biologicos que hayan
violentado sus libertades fundamentales o sus DDHH, con prescindencia de la legalidad

y autorizacion de los procedimientos efectuados.

Como ejemplo, el caso Evans contra el Reino Unido, recibido el 10 de abril de

7 versa respecto de Natallie Evans, que padecia cancer de

2007 por la Gran Camara®
ovario, sometiéndose a una fertilizacion in vitro (FIV) con su pareja de entonces, J., antes
de que le extirparan los ovarios. Procedimiento mediante el cual se crearon y almacenaron
seis embriones. Al final de la relacion de pareja, J., revocd el consentimiento para el uso

de los embriones, negdndose a ser el padre genético de los hijos de la sefiora Evans. En

pueda presentar una demanda con independencia de si se encuentra en una region retirada de un pais
miembro o carece de medios econdmicos. Asi pues, el procedimiento ante el Tribunal es gratuito. Toda
demanda formulada en virtud del articulo 34 del Convenio se presentara en el formulario facilitado por la
Secretaria, salvo si el Tribunal decide otra cosa. Debera contener todas las informaciones solicitadas en los
apartados pertinentes del formulario de demanda, e indicara:

a) el nombre, fecha de nacimiento, nacionalidad, y direccion del demandante y, cuando el demandante sea
una persona juridica, la fecha de constitucion o de registro, nimero oficial de registro (en su caso) y
direccion oficial,

b) el nombre, direccion, niimeros de teléfono y fax y direccion de correo electronico de su representante, si
procede;

e) en los casos en los que el demandante esté representado, debe figurar en la casilla de “Poder” del
formulario la fecha y la firma original del demandante; la firma original del representante acreditativa de
que ¢l o ella ha aceptado actuar en nombre del demandante también debe figurar en la referida casilla;

d) la o las Partes contratantes contra las que se dirige la demanda;

) una exposicion concisa y legible de los hechos;

f) una exposicion concisa y legible de la o de las vulneraciones del Convenio alegadas y de los argumentos
pertinentes;

g) una exposicion concisa y legible confirmando el cumplimiento por el demandante de los requisitos de
admisibilidad previstos en el articulo 35 § 1 del Convenio; cumpliendo las demas estipulaciones del art 47
del Reglamento. TEDH (2019). Reglamento de Procedimiento del TEDH. Disponible en:
https://www.echr.coe.int/documents/d/echr/Rules Court SPA Consulta [13/10/2023].

S78E] Convenio Europeo de Derechos Humanos fue modificado por los Protocolos nos. 11, 14y 15y
complementado por el Protocolo adicional de proteccion de la propiedad, que consagra el derecho a la
educacion y a elecciones libres; el Protocolos 4, que reconoce ciertos derechos y libertades ademas de los
que ya figuran en el Convenio; el protocolo 6, relativo a la abolicion de la pena de muerte; el 7, que
contempla garantias de procedimiento en caso de expulsion de extranjeros, derecho a un doble grado de
jurisdiccion en materia penal, el derecho a indemnizacion en caso de error judicial, consagrando el
reconocimiento del principio “non bis in idem”, e instituyendo la igualdad entre esposos; el protocolo 12,
que prohibe la discriminacion en todas sus formas; el 13, relativo a la abolicion de la pena de muerte en
cualquier circunstancia; y el protocolo 16, que amplia la competencia del TEDH para emitir opiniones
consultivas reforzando la interaccion entre el Tribunal y las autoridades nacionales y consolidando la
implementacién del Convenio, de conformidad con el principio de subsidiariedad.

377 Consiglio d’Europa / Corte Europea dei diritti dell’Uomo (2012). Diritti riproduttivi. Procreazione
medicalmente assistita. Disponible en:
https://www.echr.coe.int/d/fs_reproductive ita?p 1 back url=%2Fsearch%3Fq%3Dinvestigacion%2Bgen
etica
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este caso, la legislacion nacional disponia que los embriones fueron destruidos,

impidiendo asi que la Sra. Evans tuviera un hijo genéticamente relacionado con ella.

Si bien comprende la situacion de la sefiora Evans, el TEDH, no encontré ninguna
violacidn de los articulos 2 (derecho a la vida), 8 (derecho al respeto de la vida familiar)
0 14 (prohibicion de discriminacion) del CEDH, y por lo tanto consider6 que los
embriones creados no tenian derecho a la vida. Respecto al articulo 8 CEDH no hay
ninguno consenso sobre la cuestion a nivel europeo; ademas, las normas nacionales sobre
el consentimiento son claras; asi, se comunicaron a la Sra. Evans antes de que presentara

ala FIV y crean un equilibrio justo entre intereses contrapuestos.

En el caso, S.H. y otros contra Austria (n° 57813/00), de 03 de noviembre de 2011
(Gran Sala), nos situa ante dos parejas austriacas que deseaban concebir un hijo a través
de FIV. Una pareja necesitaba utilizar esperma de donante, la otra, de donacion de dvulos.
Hay que tener en cuenta que la ley austriaca prohibe la donacioén de esperma para FIV y

donacioén de dvulos en general.

El Tribunal observo que, si bien en Europa existe una clara tendencia a favor de
autorizar la donacion de gametos para la fertilizacion in vitro, el consenso emergente
sigue evolucionando y no se basa en principios juridicos establecidos por el legislador.
El austriaco, entre otras cosas, intentd evitar la posibilidad de que dos mujeres pudieran
afirmar ser la madre biologica del mismo nifio, tratdndose de circunspeccion es un tema
controvertido que plantea cuestiones éticas complejas y sin impedir que las personas
viajen al extranjero para beneficiarse de tratamientos contra esterilidades no disponibles
en Austria. El Tribunal concluy6 que no hubo violacion del CEDH. Sin embargo, subrayo
la importancia de una revision constante de los rapidos avances cientificos y juridicos en

el ambito de la procreacion artificial por parte de los Estados parte.

Un tercer caso que citamos, es el de Costa y Pavan contra Italia, de 28 de Agosto
de 2012. El mismo hace referencia a una pareja italiana, portadores sanos de fibrosis
quistica y que deseaban, con la ayuda de la procreacion médicamente asistida y el
diagnodstico genético, evitar transmitir la enfermedad a la descendencia, demandando la

violacion del articulo 8 (derecho al respeto de la vida privada y familiar).
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El Tribunal observo la inconsistencia e incoherencia de la ley italiana que niega a
la pareja el acceso a diagndstico genético preimplantacional, pero autoriza la interrupcion
médica del embarazo si el feto muestra sintomas de la enfermedad. El Tribunal concluy6
que la interferencia con los derechos de los solicitantes al respeto de su vida privada y
familiar era desproporcionada. Ademas, el TEDH destac¢ la diferencia entre este caso en
materia de diagndstico preimplantacional (D.P.I.) y fecundacion homologa, y el de S.H.
C. Austria, que se trataba del acceso a la fertilizacion heterdloga. Aunque la cuestion del
acceso a EPI plantea cuestiones delicadas de caracter ético y moral, las decisiones

tomadas por legislador a este respecto no escapan al escrutinio del Tribunal.

En el caso de Vo., contra Francia de 08 de julio de 2004, tras una confusioén con
un paciente del mismo apellido, un médico procedi6é a un examen de la recurrente, que
estaba embarazada y provoc¢ la rotura del saco amnidtico, haciendo necesario un aborto
terapéutico. El interesado informé la negativa de la autoridad para calificar el asesinato
del feto que llevaba como homicidio involuntario. El Tribunal no encontr6 ninguna
violacion del articulo 2 CEDH, y sostuvo que actualmente no es deseable ni posible
establecer si un feto no nacido es una persona, de conformidad con el articulo 2 del
Convenio. Ademas, no era procedente el proceso penal, puesto que ya existia un recurso
de apelacion que habria permitido al recurrente demostrar la negligencia de los médicos

y pedir una indemnizacion.

En el caso Dragon contra Francia y Maurice versus Francia, de 16 de octubre de
2005, los recurrentes son padres de menores con discapacidad congénita grave que, por
errores médicos, no habia sido detectado durante las pruebas de diagnostico prenatal.
Actuaron contra el hospital involucrado. Sin embargo, debido al tramite en curso de una
ley del 4 de marzo de 2002, que entr6 en vigor mientras el proceso estaba pendiente, los
recurrentes obtuvieron la orden para que el hospital pagara una indemnizacion de su dafio
moral y las consecuencias negativas para su calidad de vida, y no las "cargas especiales"
derivadas de la discapacidad del menor. La compensacion y los beneficios que se les

concedieron no cubrian estos "costes especiales".

El TEDH consider6 que la ley en cuestion violaba el articulo 1 del Protocolo
adicional sobre proteccion de la propiedad, en materia de procedimientos pendiente

cuando la ley entr6 en vigor.
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Por otro lado, el caso de R.R., contra Polonia (n° 27617/04), de 26 de mayo de
2011, refiere a la negativa de unos médicos contrarios al aborto a realizar las pruebas
diagnésticas a las que tenia derecho, util para una mujer embarazada de su tercer hijo, que
presumiblemente habria sufrido una anomalia genética grave. Pasaron seis semanas entre
la primera ecografia que indica una malformacion fetal y los resultados de la
amniocentesis, de modo que cuando los resultados estuvieron disponibles ya era
demasiado tarde para que el apelante pudiera tomar una decision informada sobre si llevar
el embarazo a término o solicitar su interrupcion voluntaria, dado que ya habia
transcurrido el plazo establecido por la ley. La hija naci6 con anomalias cromosdmicas
(sindrome de Turner). La madre se quejo de tener que criar a una hija gravemente
enferma, alegando que tal situacion era perjudicial para sus otros dos hijos y para ella

misma. Ademads, su marido la habia abandonado después del nacimiento de su hija.

El TEDH concluyé que hubo violacion del articulo 3 (prohibicion de tratos
inhumanos o degradante) porque los médicos habian sido injustos con la recurrente y la
habian humillado mientras estaba en una situacion muy vulnerable. Ademas, la decision
sobre su derecho a acceder a pruebas genéticas, recomendado por los médicos, se habia
visto retrasada negligentemente, confundiendo a la paciente y negandole el asesoramiento
e informacion necesaria. El Tribunal también encontrd una violacion del mismo articulo,
porque la legislacion polaca no poseia mecanismos eficaces que hubieran permitido a la
solicitante tener acceso a los servicios de diagnostico disponibles y decidir en base a la
informacion suministrada y a la luz de los resultados de las pruebas, si debia solicitar o
no un aborto. Ella consider6 que, dado que la legislacion polaca permitia el aborto en caso
de malformacion fetal, correspondia al Estado implementar un marco legal adecuado y
un procedimiento para garantizar que las mujeres embarazadas tengan acceso a
informacion relevante, completa y fiable de la salud del feto. En su caso, el TEDH no
coincide con la tesis del gobierno polaco, que asegura, que al brindar acceso a pruebas
genéticas prenatales, en realidad estaba brindando acceso al aborto. Considerd que, de
hecho, las mujeres podrian solicitar tales pruebas. por varias razones. Por tltimo, recordo6
el Tribunal, que los Estados estaban obligados a organizar sus servicios de salud con el
fin de garantizar el ejercicio efectivo de la libertad de conciencia de los profesionales de
la salud en un contexto profesional, sin impedir que los pacientes accedan a los servicios

a los que legalmente tienen derecho.
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Como corolario, en el caso VC., contra Eslovaquia (n. 18968/07), de 08 de
noviembre de 2011, la demandante, de origen gitano, fue esterilizada en un hospital
publico, sin haber dado su consentimiento pleno e informado inmediatamente después de
dar a luz a su segundo hijo. Ella habia firmado el formulario de consentimiento cuando
aun estaba de parto, sin comprender el significado del procedimiento o estar consciente
de su caracter irreversible, y después de que le dijeran que, si tenia un tercer hijo, ella o
el recién nacido habria muerto. A partir de ese momento fue condenada al ostracismo por
la comunidad a la que pertenece, (romanies, cingaros 0o ROM). Ahora que esta divorciada,

cita su infertilidad como uno de los motivos de la separacion.

El Tribunal concluydé que V.C., debié haber sentido sensaciones de miedo,
angustia e inferioridad como consecuencia de su esterilizacion, asi como la forma en que
se le pidio el consentimiento. La cirugia le provocd sufrimiento fisico y psicoldgico
durante mucho tiempo, asi como consecuencias desastrosas para su relacion con su
marido y con su comunidad gitana. Aunque nada indicaba que el personal sanitario tuviera
la intencion de maltrato a la recurrente, los médicos actuaron con grave falta de respeto
hacia el derecho, la autonomia y a la eleccion como paciente. La esterilizacion de la
recurrente por lo tanto dio lugar a la violacion del articulo 3 CEDH. El Tribunal también
concluyd, por violacion del articulo 8 CEDH con referencia a la falta de proteccion legal,
en ese momento de la esterilizacion de la recurrente, quien presto especial atencion a su
salud y derechos reproductivos de la interesada por ser gitana. Desde entonces se ha
introducido una nueva ley (Ley de Salud Publica de 2004), estableciendo que es posible
proceder con la esterilizacion solo después de 30 dias de recibir una solicitud por escrito,
y también requiere que se proporcione informacion previa sobre otros métodos
anticonceptivos y de planificacion familiar, ademés de ampliar la informacion sobre las

consecuencias para la salud.

Es importante recordar que las sentencias dictadas por el TEDH que declaren la
violacion de algun derecho, son de obligatorio cumplimiento para el Estado condenado,
y deberdn ser ejecutadas integramente. Para que esto se cumpla y se satisfagan las
pretensiones economicas de los demandantes, existe una supervision constante por parte
del Comité de Ministros del Consejo de Europa. Al pronunciarse una sentencia de
violaciéon del CEDH, el Tribunal da traslado del expediente al Comité para que este

coordine con el pais condenado y con el servicio de ejecucion de sentencias la forma de
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proceder a su ejecucion, tomando las precauciones para evitar que se produzca cualquier
otra violacion similar, ya sea adoptando mecanismos de forma general consistente en
modificaciones sustantivas a las leyes o pueden prever mecanismos dirigidos
directamente a la proteccion del individuo afectado. Cuando se produce una reiteracion,
los Estados seran obligados a reformar y adaptar su normativa interna conforme a las

disposiciones del CEDH.

Hasta aqui, y segun los casos analizados, vemos el aporte y criterio del TEDH en
materia genética, debido a las consecuencias de los avances y del conocimiento cientifico.
A lo largo de nuestro trabajo, observamos como los avances cientificos, en la mayoria de
los casos, plantean nuevos retos, afectando directamente a la naturaleza humana, sobre
todo en lo relativo a la vida y la dignidad de la persona. Afirmamos cémo son diversos
los elementos juridicos en juego, oscilando los asuntos entre los diversos derechos

humanos, muchos de ellos contenidos en el CEDH, teniendo en cuenta este subapartado.

Al respecto, debemos considerar la relevancia del papel del TEDH como 6rgano
armonizador, dentro de un tema complejo y heterogéneo como es la investigacion
genética. Asi, el TEDH debe velar para que las legislaciones internas en la materia sean
acordes al CEDH, marcando en su caso, los criterios necesarios para que existan unos
estandares comunes a los Estados parte. Debido al aumento de casos planteados,
seguramente sera necesario que el TEDH profundice y cada vez mas, lleve a crear un
consenso internacional que se vea reflejado en proximas normativas, sobre todo en

materia convencional.

Resulta meridianamente claro que la investigacion genética no se va a detener.
Los avances técnicos y tecnologicos requeridos para llevar a cabo los ensayos,
experimentos y programas que redunden en la mejoria de la salud, y la implementacion
de mecanismos novedosos que puedan ayudar en la solucion de los problemas, debe ser
promocionado, pero no a costa de los derechos fundamentales de las personas y el respeto
por la dignidad humana. Sin embargo, debe elaborarse un marco legislativo mas acorde
con los nuevos enfoques y paradigmas cientificos, que a su vez permitan investigar bajo
la autorizacion de las personas involucradas, conforme a su libre determinacion en pro de
mejores alternativas, disminuyendo la caracterizacion ideoldgica y moralista de los

procedimientos invasivos a su nivel mas ponderado.
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CAPITULO III. INFORMACION GENETICA OBTENIDA GRACIAS A
LOS AVANCES BIOTECNOLOGICOS Y PROTECCION DE DATOS

La revolucion genémica, caracterizada por el rdpido avance en la capacidad de
decodificar, interpretar y manipular la informacion genética, ha transformado
indiscutiblemente el panorama cientifico y médico de las ultimas décadas. Esta
revolucidon, aunque repleta de promesas y potenciales beneficios, ha propiciado
igualmente nuevos retos juridicos y éticos que son imperativos de abordar, sobre todo

considerando la intrinseca conexion entre la genética y la identidad individual.

El Proyecto del Genoma Humano (PGH), iniciado en 1990 y completado en 2003,
se erige como el pilar fundamental de esta revolucion. Al mapear la totalidad del genoma
humano, se han identificado alrededor de 20.000-25.000 genes humanos. Esta hazafia
cientifica, sin precedentes, no solo desentrand la complejidad de nuestra herencia
genética, sino que también sentd las bases para una comprension mas profunda de

enfermedades genéticas y el desarrollo de la medicina personalizada.’’®

No obstante, el rdpido avance tecnoldgico en la secuenciacion genética, con
métodos mas eficientes y asequibles como la secuenciacion de nueva generacion

(NGS)®”®, ha permitido que la gendmica ya no esté limitada a laboratorios especializados

378 Bl Proyecto del Genoma Humano (PGH) representa uno de los logros maés significativos en la historia
de la biologia y la genética. Iniciado en 1990 bajo el auspicio de organismos internacionales como el
Departamento de Energia y los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos, junto con
colaboraciones internacionales, el PGH tenia como objetivo principal secuenciar y mapear todos los genes,
conocidos y desconocidos, del genoma humano. La magnitud de esta empresa era monumental: el genoma
humano esta compuesto por aproximadamente 3 mil millones de pares de bases que contienen informacion
genética esencial para la funcion y desarrollo del ser humano.

La finalizacién del proyecto en 2003, dos afios antes de lo previsto, no solo significo el mapeo de estos
genes, sino que también proporciond herramientas valiosas para analizar y comprender el papel de los genes
en enfermedades y otras caracteristicas humanas. El acceso a esta informacion ha facilitado avances
significativos en medicina gendmica, terapias dirigidas y diagndsticos precisos.

Ademas de sus logros cientificos, el PGH establecié un precedente en cuanto a la colaboracion cientifica y
el acceso abierto a la informacion. Desde sus inicios, se adopto el principio de que todos los datos generados
debian ser publicos, permitiendo a cientificos de todo el mundo acceder y beneficiarse de esta valiosa
informacion. Esta decision fomentd una colaboracion global y un avance mas rapido en multiples campos
de investigacion.

379 Establecen RUBIO y PACHECO OROZCO (2020) que “La secuenciacion de nueva generacion (Next
Generation Sequencing [NGS]) es un grupo de tecnologias disefiadas para secuenciar gran cantidad de
segmentos de ADN de forma masiva y en paralelo, en menor cantidad de tiempo y a un menor coste por
base (1,2). Su uso se dio inicialmente para detectar variantes de nucleotidos tinicos y cada vez se ha
desarrollado para otro tipo de variantes, como inserciones, deleciones y grandes rearreglos.”

173



o grandes proyectos de investigacion. Hoy en dia, una multiplicidad de entidades, desde
instituciones médicas hasta empresas comerciales, pueden acceder y analizar datos
genéticos, poniendo en el centro del debate juridico la cuestion de la proteccion de datos

y la privacidad genética.

Desde una perspectiva juridica, este avance sin precedentes en la gendomica ha
planteado interrogantes significativos. ;Como se define y protege la “informacion
genética” en un marco legal? ;Qué derechos tienen los individuos sobre su propia
informacion genética y como se equilibran estos derechos con los intereses de la
investigacion cientifica o las demandas del mercado? ;Hasta qué punto es licito que las
empresas de seguros o los empleadores tengan acceso a los datos genéticos de una
persona? Y més profundamente, ;coOmo garantizar que la revolucion genomica no derive

en un menoscabo de los derechos fundamentales y la dignidad humana?38°

La magnitud de estos desafios juridicos no puede ser subestimada. Los avances
en genomica, si bien ofrecen enormes beneficios potenciales en términos de diagndstico,
tratamiento y prevencion de enfermedades, también plantean riesgos significativos,
particularmente en lo que respecta a la privacidad, discriminacion y consentimiento

informado.

Como podemos apreciar, la revolucion gendmica, con su promesa de avances sin
precedentes en medicina y biologia, ha traido consigo retos juridicos complejos y
multidimensionales. El equilibrio entre aprovechar los beneficios de esta revolucion y
garantizar la proteccion de los derechos individuales y la dignidad humana requerirad una
revision y adaptacion constante del marco juridico analizado en este trabajo en respuesta

a estos desarrollos tecnoldgicos en constante evolucion.

380 En este sentido, expresan DE MIGUEL BERIAIN y PAYAN ELLACURIA que “Como puede colegirse
de lo descrito, la ediciéon genética de embriones humanos no solo constituye una herramienta cientifica de
poder aun desconocida, sino también una cuestion sumamente polémica, debido a las indudables
consecuencias bioéticas, cientificas, juridicas y médicas que contiene. Tanto es asi que cabe, incluso, hablar
de posiciones claramente enfrentadas. Asi, por ejemplo, hay quienes recomiendan fervientemente proceder
a su aplicacion clinica lo antes posible, considerando tales politicas una obligacion moral”. Véase DE
MIGUEL BERIAIN, 1., y ELLACURIA, E. P. Retos éticos y juridicos que plantea la edicion genética
embrionaria a la luz del marco legal vigente en el ambito europeo: una mirada critica. Anuario de filosofia
del derecho, (35), (2019), p. 74.
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1. El impacto de la Revolucion Genomica en la Medicina, la Ciencia y el

Derecho

La decodificacion de las secuencias de ADN ha desencadenado una serie de
avances que se traducen en una profunda modificacion en la forma en que la sociedad
percibe y utiliza la informacién genética. En el corazén de esta transformacion se
encuentran tres dominios principales: medicina, ciencia y derecho. La fusion de estas
disciplinas en la era genomica ha propiciado una reevaluacion de los principios éticos,

técnicos y legales que regulan la interaccion humana con su informacion genética. 8!

Con la culminacion del Proyecto del Genoma Humano, la medicina ha dado un
salto cudntico. Los métodos convencionales de diagnostico y tratamiento, anteriormente
basados en sintomas y respuestas generales, estan siendo reemplazados gradualmente por

enfoques que tienen en cuenta la genética del individuo.

La capacidad de identificar mutaciones genéticas especificas asociadas a
enfermedades ha proporcionado herramientas poderosas. Estas herramientas no soélo
permiten una deteccion precoz de enfermedades, sino que también ofrecen la oportunidad
de prever posibles afecciones y predisposiciones genéticas. Es mas, el surgimiento de la
medicina gendémica, centrada en la individualidad biologica del paciente, ha marcado un
punto de inflexion en el paradigma médico, dando lugar a una era de atencion

personalizada®®?,

3L A este respecto, establecen DE MIGUEL BERIAIN y PAYAN ELLACURIA que “la manipulaciéon
genética de embriones humanos no solo se presenta como una herramienta cientifica de potencial atin no
completamente explorado, sino también como un tema de considerable controversia debido a sus
implicaciones bioéticas, cientificas, legales y médicas. Esta tematica ha generado posturas notoriamente
divergentes. Por un lado, existen defensores que abogan por implementar su uso clinico de inmediato,
viendo en estas practicas un deber ético. Por otro lado, entidades como el Foro Innovative Genomics
Initiative (IGI) en Bioética, algunos miembros del Grupo Europeo de Etica en Ciencias y Nuevas
Tecnologias (EGE) o el Comité Internacional de Bioética (IBC) de la UNESCO, argumentan la prudencia,
sugiriendo una pausa en la edicion genética de embriones humanos debido a las implicaciones en la
modificacion de la linea germinal, que afectaria al genoma humano en su conjunto, o por los posibles
riesgos de salud asociados a este tipo de intervenciones”. Véase DE MIGUEL BERIAIN, I., y
ELLACURIA, E. P. Retos éticos y juridicos que plantea la edicion genética embrionaria ...” ob. cit. p. 75.

382 En esta linea se ubica PAMPOLS al expresar que “la secuenciacion genémica es una tecnologia
extraordinariamente atractiva, tanto como lo es la idea de poder aplicarla a todos los recién nacidos,
estableciendo con ello una etapa de cuidados médicos para toda la vida y acciones preventivas a medida
del genoma de cada nifio” Véase PAMPOLS, T. Cribado neonatal genémico. Perspectiva de la Comision
de Etica de la Asociacién Espaiiola de Genética Humana. Parte II: aspectos éticos, legales y sociales (AELS)
de la introduccion de las tecnologias de secuenciacion masiva (NGS) en un programa de cribado. Revista
Espaiiola de Salud Publica, (2022), p. 1.
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Dicha atencion personalizada se traduce en intervenciones terapéuticas disenadas
especificamente seguin la genética del paciente. Esto no sélo incrementa la eficacia de los
tratamientos, sino que también minimiza los efectos adversos. Un claro ejemplo de esto
es la farmacogenética, una disciplina emergente que se centra en como las variaciones
genéticas individuales afectan la respuesta a los medicamentos. Esta especialidad ha
revolucionado la prescripcion de medicamentos, permitiendo ajustes especificos basados
en la genética del individuo, lo que maximiza los beneficios terapéuticos y reduce los

riesgos.

Las implicaciones de este cambio son profundas. La habilidad de identificar
mutaciones genéticas con precision, que pueden predisponer o incluso causar
enfermedades, ha llevado a un cambio de paradigma en la prevencion y el tratamiento.
Las pruebas genéticas actuales no solo detectan enfermedades existentes, sino que
también pronostican riesgos futuros. Por ejemplo, individuos con ciertas mutaciones
genéticas pueden recibir asesoramiento sobre su predisposicion a enfermedades como el
cancer de mama o el Alzheimer, permitiéndoles tomar decisiones informadas sobre su

salud mucho antes de que se presenten sintomas®3.

El advenimiento de la medicina gendmica es posiblemente uno de los logros méas
notables en este contexto. La atencion médica ya no es una talla Unica; se ha convertido
en un traje hecho a medida, adaptado a la singularidad genética de cada paciente. Esto se
traduce en terapias mas efectivas, menores complicaciones y una recuperacion mas

rapida.

Dentro de este nuevo enfoque médico, la farmacogenética emerge como una
estrella en ascenso. Al estudiar como las variantes genéticas influencian la respuesta a los
farmacos, esta disciplina estd replanteando la farmacologia clinica. Ya no se trata
simplemente de prescribir un medicamento basdndose en un diagndstico. Ahora, la
prescripcion puede ser refinada segun el perfil genético del paciente. Esto significa que

dos individuos con la misma enfermedad pueden recibir tratamientos farmacoldgicos

383 En este sentido, puntualizan RUBIO Y PACHECO OROZCO que “Gracias a los recientes desarrollos
en las pruebas basadas en NGS, estas tecnologias se plantean como estrategias de gran utilidad para la
prevencion, el diagndstico, el tratamiento y el seguimiento de un amplio espectro de enfermedades,
incluidas condiciones genéticas, patologias crénicas y enfermedades infecciosas, y se prevé que en un
futuro cercano su creciente aplicacion clinica generara resultados favorables para lograr el diagndstico
molecular en un nimero mayor de pacientes y a un menor costo” (p. 2)
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diferentes, optimizados para sus perfiles genéticos particulares. La implicacion es clara:

menos efectos secundarios, mayor eficacia y, en ultima instancia, un mejor prondstico.

1.1.Nuevas Fronteras de Investigacion

La gendmica ha inaugurado una era dorada en la investigacion cientifica, abriendo
puertas a comprensiones mas profundas de la biologia molecular y del continuum
evolutivo. Estos avances han sido catalizados tanto por la capacidad innata de la gendomica
para estudiar la funcidn y regulacion de genes, como por las revolucionarias herramientas

tecnoldgicas que la han acompafiado.

Desde una perspectiva basica, la gendmica ha permitido desentrafiar los misterios
que subyacen en el funcionamiento y la regulacion de genes. Ha dado luz sobre cémo se
expresa la informacion genética, como se modula y como interactia con factores
ambientales y epigenéticos. Pero no se detiene ahi; a nivel aplicado, la gendmica ha
establecido puentes entre especies, permitiendo investigaciones comparativas. La
gendmica comparativa, en particular, se ha revelado como una herramienta indispensable,
proporcionando insights sobre la evolucion y funcion de genes, y como ciertas funciones

se han conservado o modificado a lo largo de la evolucion.

Acompafiando y facilitando estos descubrimientos esta la secuenciacion de nueva
generacion (NGS). Esta tecnologia ha revolucionado la forma en que se aborda la
gendmica. No solo ha acelerado la velocidad de secuenciacion, sino que también ha
democratizado su acceso, permitiendo que mds investigadores, incluso en instituciones
con recursos limitados, puedan llevar a cabo estudios gendmicos. Este cambio ha
generado una avalancha de datos gendmicos, creando, paraddjicamente, tanto
oportunidades como desafios. Aqui es donde la bioinformatica entra en escena. Esta
interdisciplina, que combina biologia, estadistica e informatica, se ha vuelto esencial para

manejar, analizar y interpretar el diluvio de datos genéticos generados.

1.2. Desafios en la Era Genomica

Desde una perspectiva juridica, la gendmica ha sembrado un campo de minas de

cuestiones ¢ticas y legales. En la vanguardia esta el tema de la propiedad de la
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informacion genética. El genoma humano, siendo la esencia codificada de lo que somos,
plantea preguntas sin precedentes sobre su patentabilidad. ;Puede alguien reclamar
propiedad sobre un fragmento del codigo genético humano? Estas interrogantes han
suscitado debates acalorados en el ambito del derecho de propiedad intelectual, y han

desafiado las normativas existentes.

Mas alla de la propiedad, estd la proteccion de la informacion genética. La
genodmica, en su promesa, también lleva el riesgo de abuso. Las secuencias genéticas
pueden ser utilizadas sin el consentimiento adecuado, o ser explotadas en contextos donde
prevalece la discriminacion, como en la contratacion de empleados o en el otorgamiento
de seguros. Estas amenazas han subrayado la imperativa necesidad de marcos regulatorios

solidos y adaptativos®4,

El consentimiento informado en la investigacion gendmica representa otro dilema
juridico. Si un sujeto dona su muestra genética, es imperativo definir claramente el
alcance de su uso. ;Puede ser empleada en investigaciones futuras no especificadas en el
consentimiento original? Si es asi, ;bajo qué condiciones? La tarea para el derecho es
establecer limites claros, garantizando tanto el avance cientifico como la proteccion de

los derechos individuales.

Como podemos observar, la revolucion genomica, al fusionar el tejido de la
medicina, la ciencia y el derecho, ha redefinido la percepcion contemporanea de la vida
y la individualidad. Mientras que la era gendmica nos promete un futuro con profundos
avances en salud y conocimiento, también nos recuerda la responsabilidad intrinseca de
abordar sus complejidades €ticas y juridicas. Es una era de promesa y precaucion, donde
la tarea principal es encontrar un equilibrio entre la exploracion de nuestro codigo

genético y la salvaguarda de nuestra dignidad y derechos fundamentales.

1.3 Confluencia entre la Innovacion Tecnolégica y la Proteccion de la

Privacidad

3B este respecto, considera OLIVA SANCHEZ (2013)
que resulta esencial reevaluar la relevancia y estructura de los programas de deteccion genética neonatal y
la creacion de biobancos, enfatizando en la privacidad de la informacion genética. Estas cuestiones estan
estrechamente vinculadas con la legislacion y abordan directamente problemas relacionados con la salud
publica. (p. 562)
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En la era actual, caracterizada por rapidos avances tecnoldgicos y una creciente
interconexion global, la innovaciéon y la privacidad emergen como dos fuerzas
aparentemente opuestas, pero intrinsecamente entrelazadas. Mientras la innovacion se
esfuerza por romper barreras, expandir horizontes y ofrecer soluciones inéditas, la
privacidad se erige como un bastion de proteccion, defendiendo el espacio personal, la
autonomia y la dignidad de los individuos. En este contexto, el balance entre ambas se
presenta como uno de los mayores retos del siglo XXI, generando debates en multiples

esferas: tecnologica, social, ética y legal.

En este sentido, el Comité de Bioética asesor del entonces presidente
estadounidense Clinton elabor6 un informe centrado en la privacidad y los avances en la
secuenciaciéon gendmica, subrayando la importancia de adherirse a ciertos principios
fundamentales: salvaguardar la privacidad, honrar la dignidad individual, promover el
bienestar publico (reduciendo riesgos personales y compartiendo informacion con
profesionales de salud e investigadores), promover la libertad académica y la
responsabilidad, fomentar la toma de decisiones democratica, y perseguir la justicia y
equidad (distribuyendo beneficios de manera equitativa y evitando que los riesgos

impacten desmedidamente a personas en situacion de vulnerabilidad).3%

Asimismo, autores como PAMPOLS comparten algunas de estas preocupaciones,
al puntualizar que “la informacion que proporcionan las pruebas genéticas/gendmicas es
privada y compleja, puede ser diagnostica, predictiva, identificativa, concierne al entorno
familiar y a veces comunitario, y podria ser usada con fines de discriminacion o
estigmatizacion®®®”,

La innovacién, entendida como la aplicacion de nuevas ideas, métodos o
dispositivos, ha sido el motor del progreso humano durante milenios. En las tltimas
décadas, la revolucion digital y la convergencia tecnologica han acelerado este proceso,

llevando a la humanidad a un punto de inflexion. Internet, la actual 1A, la biotecnologia

385 Veéase la Executive Order 12975-Protection of Human Research Subjects and Creation of National
Bioethics Advisory Commission, October, 3, 1995. https://www.govinfo.gov/content/pkg/WCPD-1995-10-
09/pdf/WCPD-1995-10-09-Pg1759.pdf Fecha consulta: 10/10/2023

386 yéase PAMPOLS, T. Cribado neonatal genémico. Perspectiva de la Comisién de Etica de la Asociacion
Espariola de Genética Humana. Parte 1I: aspectos éticos, legales y sociales (AELS) de la introduccion de
las tecnologias de secuenciacion masiva (NGS) en un programa de cribado. Revista Espafiola de Salud
Publica, (2022), p. 12.
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y la nanotecnologia son solo algunas de las areas que han experimentado avances sin

precedentes.

Estas innovaciones han democratizado el acceso a la informacion, han derribado
barreras geograficas, han mejorado la eficiencia en sectores como la salud, la educacion
y la economia, y han facilitado la creacion y difusion del conocimiento. Empresas
emergentes, conocidas como “startups”, impulsadas por jévenes emprendedores, han
transformado industrias enteras en cuestion de afios, demostrando el poder disruptivo de

la innovacion.

Paralelamente, la privacidad, reconocida en muchos marcos legales y
declaraciones de derechos humanos, se define como el derecho de los individuos a
mantener su informacion personal alejada del escrutinio publico, a controlar sus propios
datos y a tomar decisiones autdnomas sobre sus vidas sin interferencias indebidas. En el
contexto digital, esto se traduce en el control sobre nuestra informacion personal, nuestras

preferencias, habitos, comunicaciones y, en esencia, nuestra identidad digital.

Para abordar esta problematica, es imperativo adoptar un enfoque holistico que
reconozca tanto la importancia de la innovacion como la centralidad de la privacidad en
la experiencia humana. Es esencial que las empresas adopten practicas de privacidad
desde el disefio, integrando consideraciones de privacidad desde las primeras etapas del

desarrollo de productos o servicios.

Ademas, la regulacion juega un papel crucial. Los marcos legales deben ser
adaptativos y flexibles, capaces de mantener el ritmo de la innovacién mientras protegen
los derechos fundamentales. El Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) de
la Union Europea es un ejemplo de un intento de equilibrar estos intereses, estableciendo

normas estrictas para la recopilacion y el uso de datos personales. 8738

37 Define por “datos genéticos” el articulo 4. 13) del Reglamento 2016/679 como aquellos “datos
personales relativos a las caracteristicas genéticas heredadas o adquiridas de una persona fisica que
proporcionen una informacion tnica sobre la fisiologia o la salud de esa persona, obtenidos en particular
del analisis de una muestra bioldgica de tal persona”.

3% En esta linea se ubica OLIVA SANCHEZ, al establecer que “es importante reconsiderar la pertinencia y
disefio de programas de tamizaje neonatal genético y la generacién de biobancos, poniendo énfasis en los
principios de privacidad genética de los datos, dado que son materias de legislacion intimamente
relacionadas con problemas de salud publica.” Véase OLIVA-SANCHEZ, P. F., JAFIF-COJAF, M., Akkad-
Schaffer, 1., & Waliszewski-Zamorano, E. Equidad, salud publica y genémica: el reto juridico, social y
biotecnologico en México. Gaceta médica de México, 149(5), (2013), pp. 566.
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Finalmente, la educacién y la conciencia son fundamentales. Los usuarios deben
ser empoderados con el conocimiento y las herramientas para proteger su privacidad, y

deben entender las implicaciones de compartir su informacion.

El dilema entre innovacidn y proteccion de la privacidad no es facil de resolver.
No obstante, al reconocer la centralidad de ambos en la construccion de un futuro
sostenible y humano, podemos empezar a trazar un camino que honre tanto nuestro deseo
innato de explorar y crear como nuestra necesidad fundamental de privacidad y dignidad.
Es un desafio que requiere colaboracion, didlogo y adaptacion, pero es uno que es esencial

abordar en la construccion del mundo del maiiana.

2. Los Test Genéticos

Como puntualiza el profesor BAIGET BASTUS, “el estudio genético se refiere al
proceso que busca identificar la existencia, inexistencia o alteraciones en ciertas partes
del material genético. Esta identificacion determina si un individuo tiene o no una
condicidn particular, o si porta una anomalia genética especifica que podria llevar al

surgimiento de una enfermedad concreta” 3%,

Tal y como venimos desarrollando, el genoma humano, esa intrincada secuencia
de ADN que determina nuestra herencia y biologia, ha sido objeto de un escrutinio
continuo a lo largo de las generaciones. Sin embargo, es en las décadas mas recientes,
impulsadas por los avances significativos en biotecnologia, es cuando hemos
desentrafiado nuestra composicion genética a un nivel verdaderamente molecular. Esta
profundidad de conocimiento ha catalizado el surgimiento de una variedad de test
genéticos, que actualmente se erigen como herramientas revolucionarias en el ambito de

la medicina y la investigacion cientifica3®.

38 BAIGET BASTUS, M., “Analisis genéticos”, en ROMEO CASABONA, C. (Dir.), Enciclopedia de
Bioderecho y Bioética, Tomo I, Comares, Granada, 2011, p. 29.

3% Al respecto, expresa de MONTALVO (2015) que “Cuando se habla de test genéticos en el ambito de la
salud puede hablarse de diferentes modalidades en atencion a los fines que persiguen, que vienen, ademas,
a coincidir con los tres ejes fundamentales en los que se estructura la biomedicina en dicho ambito” (p. 35)
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Dentro del amplio espectro de tests genéticos, se pueden identificar modalidades
distintas basadas en los objetivos que persiguen, y estos, a su vez, se alinean
estrechamente con los tres pilares fundamentales de la biomedicina: prevencion,
diagnostico y tratamiento. Los tests genéticos de diagnostico, por ejemplo, se emplean
cuando hay una sospecha clinica de una enfermedad genética. Estos tests, realizados en
el marco de una consulta médica especializada, se basan en los signos y sintomas
manifestados por el paciente y buscan identificar alteraciones genéticas especificas que

podrian estar causando la afeccion.

Por otro lado, los test relacionados con el tratamiento tienen el propodsito
primordial de adaptar los regimenes terapéuticos a las caracteristicas genéticas
individuales del paciente. Esta adaptacion busca optimizar la eficacia del tratamiento y

reducir posibles efectos adversos, garantizando asi una medicina mas personalizada.

En esta linea se ubica DE MONTALVO al expresar que “los test relativos al
tratamiento, a través de los que se pretende adaptar el tratamiento a determinadas
caracteristicas del paciente, apareciendo ambos en ocasiones, aunque no necesariamente,

interrelacionados®%'”.

Los test genéticos predictivos, sin embargo, poseen una dimension diferente.
Algunos estan orientados hacia la prediccion de una enfermedad especifica,
proporcionando informacion sobre la posible aparicion de una condicidon genética basada
en una predisposicion identificada. Otros, mas generales, evaliian la predisposicion del
individuo hacia una gama de enfermedades comunes, como el cancer o enfermedades
cardiovasculares, entre otras. Esta ultima modalidad, en particular, a menudo se solicita
de manera auténoma por el individuo, sin la intervencion directa de un profesional de
salud. Esta autonomia plantea una serie de dilemas éticos y legales, sobre todo en relacion

con la interpretacion de los resultados y las decisiones médicas subsiguientes®®2.

391 DE MONTALVO, J. F. Test Genéticos Directos al Consumidor y limites al principio de autonomia. DS:
Derecho y salud, 25(1), (2015), p. 35.

392 En esta linea, el articulo 12 del Convenio de Oviedo afirma que “s6lo podran hacerse pruebas predictivas
de enfermedades genéticas o que permitan identificar al sujeto como portador de un gen responsable de una
enfermedad, o detectar una predisposicion o una susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines
médicos, o de investigacion médica y con un asesoramiento genético apropiado”.
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El Consejo de Europa, en su analisis, ha hecho hincapié en la importancia de los
test predictivos, particularmente aquellos que detectan cambios genéticos que indican un
riesgo futuro de enfermedad. Mientras que algunos test pueden senalar una alta
probabilidad de desarrollar una enfermedad especifica, otros ofrecen simplemente una
indicacion de riesgo, que puede estar influenciada tanto por factores genéticos como
ambientales. Es imperativo reconocer la diferencia entre una indicacion de riesgo y una
certeza predictiva. Por ultimo, los andlisis farmacogenéticos se enfocan en determinar la
respuesta de un individuo a terapias especificas, optimizando dosis y reduciendo el
potencial de reacciones adversas, lo que recalca la necesidad de un marco ético y legal

robusto para estos avances.

Frente a estos desafios emergentes, es imperativo que las estructuras juridicas
actuales se adapten y evolucionen en consonancia con los avances cientificos y
tecnologicos. Este estudio tiene como objetivo profundizar en estas intersecciones,
analizar en detalle las complejidades presentes y futuras, y esbozar soluciones juridicas
que puedan equilibrar los prodigiosos avances en genética con la preservacion de la
integridad, privacidad y dignidad humanas. En un tiempo en el que la informacion
genética se estd convirtiendo simultaneamente en nuestra herramienta mas valiosa y
nuestro potencial taléon de Aquiles, establecer un marco juridico internacional solido,

comprensivo y adaptativo se convierte en una prioridad esencial.

2.1 La Medicina Predictiva

La historia de la medicina esté repleta de hitos y avances que han transformado la
comprension y el tratamiento de las enfermedades. Sin embargo, en las Gltimas décadas,
ha surgido un enfoque revolucionario que promete cambiar radicalmente nuestra
perspectiva sobre la prevencion y el cuidado de la salud: la medicina predictiva. Esta
rama, profundamente enraizada en la genética y la biologia molecular, busca identificar
la susceptibilidad de un individuo a desarrollar enfermedades especificas, permitiendo

intervenciones personalizadas basadas en la genética.

La medicina predictiva es una rama emergente de la medicina que se centra en

utilizar la informacién genética y molecular de un individuo para prever, y en ocasiones
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prevenir, enfermedades o condiciones médicas especificas que dicho individuo podria
desarrollar a lo largo de su vida. Esta modalidad se apoya en tecnologias avanzadas,
principalmente en al &mbito de la gendmica, que brindan un panorama detallado sobre el

perfil genético de una persona y sus posibles predisposiciones a ciertas condiciones.>*

A diferencia de la medicina convencional, que a menudo reacciona ante
enfermedades ya presentes, la medicina predictiva adopta un enfoque proactivo. No se
limita a tratar los sintomas de una enfermedad, sino que busca entender, y en la medida
de lo posible, anticipar su aparicion. La esencia de este enfoque radica en la prevencion,
en la identificacion temprana, y en la adaptacion del tratamiento segin la composicion

genética del individuo.

Posiblemente, el beneficio mas directo y tangible de la medicina predictiva sea la
deteccion precoz. Identificar enfermedades o predisposiciones antes de que manifiesten
sintomas clinicos permite intervenciones preventivas o terapéuticas tempranas, lo cual

puede ser crucial para mejorar el prondstico y la calidad de vida del paciente.

La medicina predictiva va de la mano con la medicina personalizada. Al tener
informacion detallada sobre el genoma del paciente, es posible adaptar los tratamientos
de manera mas precisa, seleccionando medicamentos y dosis que se ajusten al perfil
genético del paciente, reduciendo la posibilidad de efectos adversos y mejorando la

eficacia del tratamiento.3%

393 Al respecto, expresa GOMEZ CORDOBA que “la medicina predictiva se centra en el uso de pruebas
genéticas para identificar la susceptibilidad o resistencia de un individuo a una enfermedad especifica,
incluso cuando este atin se encuentra en buen estado de salud (Segovia de Arana, J.M., 2002). En situaciones
donde existe una predisposicion, el objetivo es calcular el riesgo genético, entendiendo este término como
la probabilidad de que una persona pueda desarrollar una afeccion genética debido a su herencia genética
o0 a la interaccion de esta con su entorno (Mc Briden C.). Algunos expertos incluso se refieren a este proceso
como "genomancia".

Dado que la medicina predictiva se basa en la evaluacién probabilistica de un riesgo, algunos expertos
debaten sobre la idoneidad del término "predictiva", sugiriendo que su uso podria conllevar connotaciones
deterministas. Al utilizar el concepto de probabilidad, se intenta mitigar esta percepcion determinista
asociada al término "predictivo" (Castiel, L. et al. 2006:163). Por tanto, en lugar de adoptar el enfoque
tradicional de la medicina preventiva, que se podria resumir en la frase "mejor prevenir que curar", en la
medicina predictiva seria més apropiado decir "mejor predecir para prevenir". Véase CORDOBA, A. I. G.
La medicina gendmica un cambio de paradigma de la medicina moderna retos para la bioética y el
derecho. Revista Latinoamericana de Bioética, 11(21), (2011), p. 12 y ss.

3% En este sentido, puntualiza TORRE-BOUSCOULET que, en los afios recientes, hemos ido integrando
gradualmente los principios de la "medicina de las 4 P", la cual se caracteriza por ser preventiva, predictiva,
personalizada y participativa. Estos atributos, y en particular la naturaleza "personalizada" o "de precision"
de este enfoque, requieren una transformacion en la manera en que se aborda clinicamente a los pacientes,
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La prevencion y deteccion temprana pueden conducir a una gestion mas eficiente
de los recursos médicos. Al evitar la manifestacion de enfermedades o tratarlas en etapas
tempranas, se pueden reducir costes asociados con tratamientos prolongados o cuidados

intensivos.

Asimismo, la medicina predictiva brinda a los pacientes informacion vital sobre
su salud futura. Esta informacién permite a los individuos tomar decisiones informadas y

proactivas respecto a su salud, estilo de vida, alimentacion y hasta decisiones familiares.

Al tener acceso a grandes conjuntos de datos genéticos y moleculares, se facilita
la investigacion en areas especificas, acelerando el descubrimiento de nuevos genes
asociados con enfermedades, lo que puede conducir al desarrollo de nuevos

medicamentos y tratamientos.

Finalmente, conocer las predisposiciones genéticas puede tener importantes
repercusiones en el ambito familiar. Las familias pueden tomar decisiones colectivas de
prevencion y cuidado, fortaleciendo la unidad familiar frente a potenciales amenazas a la

salud.

Aunque los beneficios de la medicina predictiva son innegables y vastos, no
podemos perder de vista los desafios éticos, sociales y juridicos que esta rama plantea. La
gestion de la informacidon genética, su privacidad, y las implicaciones en temas de
consentimiento informado y posibles discriminaciones son aspectos cruciales que
requieren un profundo andlisis y reflexion. Sin embargo, en un balance general, la
medicina predictiva se perfila como una herramienta revolucionaria en el cuidado de la

salud, con un potencial inmenso para mejorar la vida de las personas en el siglo XXI.

2.2 Los Test Genéticos en la Medicina Predictiva

Los test genéticos se han convertido en una herramienta invaluable en el &mbito

de la medicina predictiva, proporcionando datos cruciales que pueden anticipar riesgos

pasando de un enfoque centrado en "enfermedades" a uno centrado en "pacientes". En la actualidad, los
pacientes presentan caracteristicas unicas que permiten clasificarlos en subgrupos especificos, incluso
cuando la enfermedad que padecen lleve el mismo nombre. Véase TORRE-BOUSCOULET, L. Los retos
de la medicina personalizada. Neumologia y cirugia de torax, 74(4), (2015), pp. 238-239.
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de enfermedades, personalizar tratamientos y orientar estrategias de prevencion. Este
enfoque revolucionario se centra en la proactividad, utilizando la informacién genética
para prever y prevenir condiciones médicas antes de que se manifiesten. A continuacion,
se profundizara en la utilidad y los desafios asociados a los test genéticos en la medicina
predictiva, abordando su papel en la identificacion de riesgos, la personalizacion de

tratamientos, y la adopcion de medidas preventivas.

2.2.1 Identificacion de Riesgos y Prevencion de Enfermedades

Los test genéticos son capaces de revelar predisposiciones genéticas a
enfermedades hereditarias y multifactoriales. En el caso de las enfermedades hereditarias,
la identificacion de mutaciones genéticas especificas en genes clave puede indicar un
riesgo elevado de desarrollar condiciones médicas particulares. Esto permite a los
profesionales de la salud implementar estrategias personalizadas de vigilancia y
prevencion, que pueden incluir pruebas de deteccion regulares, asesoramiento genético,
y en algunos casos, intervenciones preventivas. Por ejemplo, las mujeres con mutaciones
en los genes BRCA1 o BRCA2 tienen un riesgo significativamente mayor de desarrollar
cancer de mama y ovario, y pueden optar por medidas preventivas como la mastectomia

o la salpingooforectomia profilacticas.

En el ambito de las enfermedades multifactoriales, donde los factores genéticos
interactuan con el entorno, los test genéticos proporcionan una evaluacion del riesgo que
puede influir en las decisiones clinicas y en el estilo de vida del paciente. La identificacion
de variantes genéticas asociadas a enfermedades como la diabetes tipo 2 y las
enfermedades cardiacas puede motivar a los individuos a adoptar habitos de vida mas
saludables y a realizar seguimientos médicos regulares, contribuyendo asi a la prevencion

o el manejo temprano de estas condiciones.3%

3% En esta linea, expresa GOMEZ CORDOBA al abordar las metas de la medicina gendémica que esta
persigue una serie de metas clave que incluyen la fusiéon de la genética y la medicina convencional, la
localizacion de genes susceptibles a enfermedades comunes de origen multifactorial en la poblacién, la
comprension de como las interacciones genéticas se ven afectadas por factores ambientales, y el
establecimiento de pruebas diagnosticas para detectar a aquellos individuos en riesgo. Adicionalmente,
busca fomentar un enfoque mas preventivo y personalizado en la medicina, impulsar cambios en los
comportamientos y estilos de vida de las personas, y aplicar tratamientos farmacoldgicos que estén
alineados con el genotipo especifico de cada individuo.
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2.2.2 Personalizacion de Tratamientos Médicos

Mas alld de la prevencion, los test genéticos son fundamentales para la
personalizacion de los tratamientos médicos. En la oncologia, la medicina de precision
ha transformado el manejo del cancer, permitiendo identificar mutaciones especificas en
los tumores que pueden ser dianas para terapias dirigidas. Esta aproximacion
personalizada aumenta la eficacia del tratamiento, minimiza los efectos secundarios y

mejora el pronostico del paciente®®.

El uso de informacion genética obviamente que no se limita a la oncologia;
también es crucial en areas como la farmacogenomica, donde las variantes genéticas
pueden influir en la respuesta de un individuo a determinados medicamentos. Identificar
estas variantes puede ayudar a ajustar las dosis de medicamentos, evitar efectos

secundarios adversos y maximizar la eficacia del tratamiento.

2.2.3 Desafios Eticos y Legales

Sin embargo, el uso de test genéticos en la medicina predictiva no esta exento de
desafios. La proteccion de la privacidad de la informacion genética es una preocupacion
central, ya que la divulgacién de datos genéticos sensibles puede tener consecuencias
negativas en areas como el empleo y los seguros. Ademas, el consentimiento informado
es vital, requiriendo que los pacientes comprendan plenamente los posibles resultados,

implicaciones y limitaciones de las pruebas genéticas antes de realizarlas.

La interpretacion precisa de los resultados de los test genéticos es esencial, y
requiere que los profesionales de la salud estén debidamente capacitados para

proporcionar asesoramiento genético competente. La naturaleza compleja de la genética

3% Asi, expresa Rubio, que “Al obtener los resultados, se debera realizar asesoria postest, en la cual se
clarifique el reporte obtenido a través de una atencidn personalizada que se adecue a la condicion de cada
paciente y se exponga un claro significado clinico, enfocado en las posibles decisiones terapéuticas,
indicando beneficios y complicaciones, y se solucionen dudas” Véase RUBIO, S., Pacheco-Orozco, R. A.,
Milena Gémez, A., Perdomo, S., & Garcia-Robles, R. Secuenciacion de nueva generacion (NGS) de ADN:
presente y futuro en la prdctica clinica. Universitas Médica, 61(2), (2020), p.8.
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humana y la influencia de factores ambientales hacen que los resultados deban ser

interpretados con cautela, y siempre en el contexto clinico adecuado.

Los test genéticos son una piedra angular de la medicina predictiva, ofreciendo un
potencial inmenso para la prevencion, el diagndstico temprano y la personalizacion de los
tratamientos médicos. A medida que avanzamos hacia una era de medicina mas proactiva
y personalizada, es imperativo abordar los desafios €ticos, legales y clinicos asociados al
uso de la informacion genética, asegurando asi que los beneficios de esta tecnologia se
maximicen y los riesgos se minimicen. Con un enfoque equilibrado y reflexivo, los test
genéticos continuaran desempenando un papel fundamental en la transformacion de la

atencion médica, promoviendo un futuro mas saludable y personalizado.

2.3 Los Test Hechos en Casa

En la era actual, la ciencia y la tecnologia han experimentado avances
significativos, particularmente en el campo de la genética. Los test genéticos directos al
consumidor (TGDC) se han convertido en un fenémeno cada vez mds popular,
permitiendo a las personas acceder a informacién sobre su herencia genética,
predisposiciones a enfermedades y rasgos personales sin la necesidad de un intermediario
médico. Estas pruebas, realizadas en la comodidad del hogar, prometen una nueva era de

medicina personalizada y empoderamiento individual en la gestion de la salud personal.

Sin embargo, a pesar de sus promesas de democratizacion del acceso a la
informacion genética, los test TGDC también plantean una serie de desafios y preguntas
éticas, legales y sociales que deben ser abordadas. ;Hasta qué punto es precisa y confiable
la informacidn proporcionada por estas pruebas? ;Como se manejan y protegen los datos
genéticos personales? ;Cudl es el impacto psicoldgico en los individuos al recibir
informacion sobre predisposiciones a enfermedades graves o condiciones de vida
potencialmente alteradoras? Estas son solo algunas de las preguntas criticas que surgen

en el contexto de los test genéticos hechos en casa.

La naturaleza directa al consumidor de estas pruebas significa que los individuos
pueden acceder a su informacioén genética sin la necesidad de un médico o consejero

genético que los guie a través del proceso y les ayude a interpretar los resultados. Mientras
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que esto puede ser visto como una ventaja en términos de accesibilidad y autonomia
personal, también plantea riesgos significativos. Sin la orientacion adecuada, los
individuos pueden malinterpretar sus resultados, lo que puede llevar a decisiones de salud
mal informadas y un aumento innecesario de ansiedad y estrés. De ahi que surja la
importancia del asesoramiento genético adecuado por parte de personal cientifico

cualificado.

Ademas, la privacidad de los datos genéticos se ha convertido en un tema de gran
preocupacion. ;Quién tiene acceso a esta informacidon y como se utiliza? Las empresas
que ofrecen test TGDC han sido objeto de escrutinio por parte de defensores de la
privacidad y reguladores, ya que existe el temor de que los datos genéticos puedan ser
utilizados con fines que van mas alla de los intereses de los consumidores, como la
investigacion biomédica, la publicidad dirigida y, potencialmente, por compaiiias de

seguros para determinar las tarifas y la elegibilidad en cuanto a las coberturas®®’.

A pesar de estos riesgos y desafios, los TGDC también ofrecen oportunidades sin
precedentes. Permiten a los individuos tomar un papel mas activo en su salud y bienestar,
y pueden llevar a una mayor conciencia y cambios positivos en el estilo de vida. Ademas,
el acceso a grandes cantidades de datos genéticos tiene el potencial de impulsar la
investigacion biomédica, llevando a descubrimientos cientificos y avances médicos que

pueden beneficiar a la sociedad en su conjunto.

En ultima instancia, los test genéticos directos al consumidor son un claro reflejo
de los tiempos modernos, encapsulando tanto las promesas como los peligros de la era de
la informacién y la medicina personalizada. A medida que continuamos navegando por
esta nueva frontera, es crucial que abordemos las cuestiones €ticas, legales y sociales que
surgen, garantizando que los beneficios de estos test se maximicen mientras se minimizan

los riesgos y se protege la integridad y privacidad de los datos genéticos individuales.

Con esto en mente, este epigrafe se sumerge en el mundo de los test genéticos
TGDC, explorando en profundidad las implicaciones éticas, legales y sociales de estas

pruebas. A través de un andlisis cuidadoso y equilibrado, buscamos arrojar luz sobre este

397 En tal sentido, WILKIE afirma que “existe un temor sobre el uso de la informacion genética fuera del
ambito sanitario porque ésta podria crear una casta inferior de leprosos, a los que se les niegue el acceso
al empleo, a suscribir seguros e, incluso, a casarse y tener hijos”. Véase WILKIE, T., El conocimiento
peligroso. El Proyecto Genoma Humano y sus implicaciones, Debate, Madrid, 1994, p. 23.
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tema complejo y multifacético, proporcionando una guia completa para aquellos que

buscan comprender los diversos aspectos de los test genéticos hechos en casa.

En las paginas siguientes, examinaremos mas detenidamente los aspectos
especificos de los TGDC, incluyendo su precision y confiabilidad, la gestion y proteccion
de los datos genéticos, el impacto psicologico en los individuos, y las oportunidades y
retos que presentan para la sociedad en su conjunto. Al hacerlo, esperamos proporcionar
una vision integral y matizada de este fendmeno contemporaneo, destacando tanto su

potencial transformador como los desafios éticos y legales inherentes a su uso.

2.3.1 Los TGDC en el Contexto Actual

Los Test Genéticos Directos al Consumidor (TGDC) estdn emergiendo como una
herramienta innovadora en el ambito de la salud, ofreciendo a los ciudadanos un acceso
sin precedentes a informacion personal sobre su genoma. Aunque la demanda actual no
es extremadamente alta, la tendencia sugiere un crecimiento continuo que podria

convertirse en un negocio significativo para las empresas del sector.

Este fenomeno se alinea con un cambio notable en las ultimas décadas, donde los
ciudadanos estan mas informados y son mds conocedores en temas de salud y
enfermedades. No solo tienen acceso a informacion sobre enfermedades en si, sino
también sobre los servicios y prestaciones adecuadas para mantener o recuperar la salud.
La informacidn se ha convertido en una herramienta clave en el nuevo sistema sanitario,
facilitando la prevencion y el diagnéstico temprano de enfermedades y permitiendo una

colaboracion mas efectiva entre el paciente y el médico durante el tratamiento.

Este empoderamiento del paciente ha trascendido la relacion médico-paciente,
involucrando también a instituciones publicas y privadas. Los pacientes demandan estar
informados no solo sobre los riesgos y consecuencias de un acto médico especifico, sino
sobre todo lo relacionado con su salud, estén enfermos o no. Esto ha llevado a un cambio
en el paradigma, donde el enfoque ya no esta solo en el enfermo, sino en la enfermedad

y cdmo prevenirla o tratarla eficazmente.
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La aparicion de los TGDC también se conecta con la comercializacion de la
medicina, un fendmeno donde los servicios de salud se ven cada vez mas como bienes de
consumo. Este cambio ha sido impulsado tanto por el aumento del poder del ciudadano
en términos de decisiones de salud, como por la posicion del consumidor en el mercado.
El consumo de los servicios relativos a la salud implica una mayor aproximacion
consumista a la asistencia sanitaria, donde las empresas se dirigen directamente al

consumidor final.

Esta dinamica ha llevado a un cambio en la relacion entre los ciudadanos y los
servicios de salud, con los TGDC en el centro de este cambio. A medida que la genética
y el genoma humano avanzan, los TGDC se han vuelto accesibles y asequibles,
satisfaciendo las expectativas y necesidades de los consumidores en términos de

informacion y control sobre su propia salud.

Los TGDC también ejemplifican la globalizacion de los servicios de salud, ya que
trascienden las fronteras nacionales. El acceso a estos servicios a través de internet y el
envio de muestras por correo hacen que las regulaciones nacionales sean insuficientes.
Los ciudadanos pueden acceder a estos servicios mas alla de las fronteras de su pais, lo

que plantea desafios éticos y legales significativos.

Este nuevo escenario de salud a distancia ("distance health") exige nuevas
soluciones juridicas y un enfoque global para abordar los dilemas éticos y legales que
presentan los TGDC. La capacidad de acceder a servicios de salud mas alla de las
fronteras nacionales hace que las soluciones a nivel nacional puedan ser ineficaces,
destacando la necesidad de un enfoque mas internacional y colaborativo para regular este

tipo de servicios.

En resumen, los TGDC representan una nueva realidad en el ambito de la salud,
marcada por el empoderamiento de los ciudadanos y la globalizacion de los servicios
sanitarios. Este fendmeno plantea desafios significativos, pero también ofrece
oportunidades para mejorar el acceso a la informacién y la autonomia del paciente en
decisiones relacionadas con su salud. La necesidad de regulacion y un enfoque ético son
cruciales para asegurar que los beneficios de los TGDC sean accesibles para todos y se

utilicen de manera responsable.
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2.3.2 Los TGDC en el Ambito Comunitario y de la UE

El marco juridico europeo relacionado con los Test Genéticos Directos al
Consumidor (TGDC) es complejo y multifacético, ya que estos productos no estdn
claramente definidos en ninguna legislacion vigente, ni poseen una regulacion especifica
dentro de la Union Europea. Por tanto, se les considera parte de la normativa que regula
los andlisis genéticos en general y también estan sujetos a las leyes aplicables a los

Productos Sanitarios.

Desde el punto de vista del servicio, los TGDC deben ser evaluados tanto por su
finalidad como por las caracteristicas técnicas y de calidad que deben cumplir. Sin
embargo, se deben tratar de manera especial dentro del ambito de los analisis genéticos

predictivos por tres razones principales: su objetivo, su uso y su mercado.

El propoésito de los TGDC no es diagnosticar o tratar enfermedades, sino
proporcionar informacion al individuo sobre su singularidad genética. Esto implica que
el acceso a estos test es voluntario y puede ser realizado por individuos sanos y
asintomadticos sin necesidad de prescripcion médica previa. Ademas, los TGDC estan
disponibles para la venta directa al consumidor, sin restricciones a entornos de salud o

servicios especializados.

En cuanto al marco europeo que afecta a los TGDC como servicio, es importante
destacar que se basan en la normativa general aplicable a los anélisis genéticos. Esto
incluye las medidas establecidas por el Consejo de Europa, como el Convenio para la
Proteccion de los Derechos del Hombre y de la Dignidad del Ser Humano en relacion con
la aplicacion de la Biologia y la Medicina, y el Protocolo Adicional sobre anélisis

genéticos relativos a la salud, ya analizados en el Capitulo II.

A nivel de la Uniéon Europea, aunque se han realizado esfuerzos para armonizar
las legislaciones sobre los TGDC, aun no existe una regulacion comun para todos los

Estados miembros. Cada pais aplica su propia normativa nacional, lo que ha llevado a un
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mercado fragmentado con diferentes niveles de regulaciéon y protecciéon para los

consumidores.3%

En cuanto a la normativa reguladora de los analisis genéticos, la Comision
Europea ha emitido informes y recomendaciones para establecer un marco general y guias
para el uso de los test genéticos. Estos documentos subrayan la importancia del
asesoramiento genético y buscan promover la igualdad en el acceso a los avances en

genética para todos los ciudadanos de la Unidon Europea.

Respecto al marco europeo que afecta a los TGDC como producto, estos se
consideran legalmente como “Productos sanitarios para diagndstico in vitro” segun el
REGLAMENTO (UE) 2017/746. Esto implica que deben cumplir con los requisitos

generales de seguridad y funcionamiento establecidos en la normativa europea.>*

La singular forma de uso de los TGDC, donde no existe una relacion médico-
paciente y el test se solicita de forma privada y directa, también esta contemplada en la

legislacion europea a través de la definicion de "producto para autodiagndstico".

En resumen, los TGDC en Europa se encuentran en un area gris en términos de
regulacion, ya que no estan claramente definidos y estdn sujetos a una variedad de
normativas que abarcan tanto los analisis genéticos en general como los productos
sanitarios. Esto plantea desafios tanto para los proveedores de estos servicios como para
los consumidores, ya que la falta de una regulacion especifica y armonizada puede llevar
a inconsistencias en la calidad y la seguridad de estos productos. Ademads, la
disponibilidad de los TGDC para la venta directa al consumidor resalta la necesidad de

educacidn y asesoramiento genético para asegurar que los individuos estén plenamente

3% A pesar de los avances y las iniciativas emprendidas por la Unién Europea, hasta la fecha no se ha
logrado una armonizaciéon completa en las legislaciones de los Estados miembros respecto a los TGDC.
Cada pais aplica su propia normativa nacional, y aunque existen recomendaciones y documentos emitidos
por la Comision Europea, atn no se ha establecido una regulacion comtn que aborde de manera especifica
los aspectos relacionados con la comercializacion y uso de los TGDC en el mercado europeo. Comision
Europea, Informe sobre el marco general y uso de los test genéticos, 2004.

399 Los TGDC son considerados legalmente como “Productos sanitarios para diagndstico in vitro” en el
marco europeo, estando sujetos a la normativa establecida en el REGLAMENTO (UE) 2017/746. Este
Reglamento, de aplicacion directa en todos los Estados miembros, establece los requisitos generales de
seguridad y funcionamiento que deben cumplir este tipo de productos, y contempla la particularidad de los
productos destinados al autodiagndstico, categoria en la que pueden enmarcarse los TGDC debido a su
modalidad de uso directo por parte del consumidor. Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y
del Consejo, sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro, 2017.
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informados sobre las implicaciones y limitaciones de estos test antes de tomar decisiones

basadas en sus resultados.

2.3.3 Utilidad de los Test Poligénicos

Ya hemos dicho como los Test Genéticos Directos al Consumidor (TGDC)
representan un avance significativo en la gendmica y la medicina personalizada. A través
de estos, los usuarios pueden acceder directamente a informacion sobre su predisposicion
genética a diferentes condiciones de salud. Sin embargo, al ser test poligénicos, su validez
y utilidad clinica se han puesto en duda, y es esencial examinar estos aspectos de forma

critica.

Los TGDC son inherentemente multifactoriales y examinan multiples variantes
genéticas para predecir el riesgo de un individuo a desarrollar ciertas condiciones de
salud. A diferencia de los test genéticos prescritos dentro de una relacion médico-paciente,
los cuales suelen enfocarse en un gen especifico, los TGDC ofrecen un panorama mas
amplio pero, al mismo tiempo, mas complejo.*®

Uno de los desafios principales que enfrentan los test poligénicos es demostrar su
validez clinica. A menudo, estos test no detectan eficazmente la anomalia que se supone
estan asociada a una condicion especifica. Hay casos documentados en los que diferentes
laboratorios, incluso los mas renombrados en Estados Unidos, han proporcionado
resultados contradictorios para la misma muestra. Este hecho resalta la incertidumbre y

la falta de estandarizacion en los TGDC.

Ademas, es importante sefalar que los test poligénicos no proporcionan un
diagnostico definitivo. En lugar de eso, ofrecen una prediccion sobre el riesgo cuantitativo

de desarrollar una enfermedad en el futuro, sin tener en cuenta otros factores que pueden

400 Van Hellemondt, R., Hendriks, A., y Breuning, M., destacan la importancia de considerar la validez y
utilidad clinica de los test poligénicos, subrayando que los resultados de estos tests deben ser interpretados
con precaucion debido a la complejidad de las enfermedades multifactoriales y la influencia de factores
genéticos y ambientales en el desarrollo de estas enfermedades. Al abordar las objeciones sobre la validez
y utilidad clinica de los test poligénicos, es crucial tener en cuenta la naturaleza multifactorial de las
enfermedades que estos tests buscan predecir y la necesidad de un marco regulador s6lido para garantizar
la calidad y confiabilidad de los resultados:
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influir significativamente en el desarrollo de la misma. Este riesgo se establece en relacion

a un grupo poblacional y puede no ser aplicable a nivel individual.

Aun cuando se pudiera argumentar que los test tienen cierta validez y sensibilidad
analitica, esto no resuelve la cuestion de su utilidad clinica. Aunque los resultados de los
test sean validos y precisos, es crucial preguntarse si la informacién que proporcionan
tiene verdadera utilidad clinica. ;Ayuda realmente a prevenir enfermedades o a mejorar

la salud del individuo?4!

La mayoria de los sindromes de predisposicion genética conocidos hasta la fecha
son monogénicos y siguen patrones mendelianos de herencia. Esto significa que una tunica
mutacion genética puede ser responsable de la condicion. Sin embargo, la evidencia
cientifica acerca de la mayoria de variantes genéticas estudiadas en los TGDC es
insuficiente, y podria llevar afos o décadas adaptar eficazmente las intervenciones

médicas y los estilos de vida a los perfiles genomicos individuales.

La Sociedad Europea de Genética Humana, en su Declaracion de 2010 sobre los
TGDC, establecio que la utilidad clinica debe ser un criterio esencial para ofrecer un test
genético. Sin embargo, admitieron que para muchos test recientemente desarrollados, no

hay evidencia disponible de su utilidad clinica.

Por lo tanto, es evidente que los test poligénicos enfrentan serias preguntas sobre
su validez y utilidad clinica. Al estudiar multiples variantes genéticas y ofrecer
predicciones a menudo irrelevantes 0 no comprobadas, estos test pueden proporcionar
mas incertidumbre que respuestas claras. Ademas, el riesgo de desarrollar enfermedades
depende de una compleja interaccion entre factores genéticos y otros elementos externos,

como el medio ambiente, los habitos de vida y la alimentacion.

En resumen, mientras los test poligénicos representan un paso intrigante hacia la

medicina personalizada, es fundamental abordar y resolver las cuestiones de validez y

401 PRAY, L., en su andlisis de los test genéticos directos al consumidor, pone de manifiesto la variabilidad
en los resultados proporcionados por diferentes laboratorios, incluso cuando se analizan las mismas
muestras. Este hecho resalta la necesidad de estandarizacion en la industria y de establecer guias claras para
la interpretacion de los resultados de los test poligénicos. La validez y utilidad clinica de estos test son de
vital importancia, ya que los resultados pueden tener un impacto significativo en las decisiones de salud de
los individuos y en su comprension de su propio riesgo genético. Véase PRAY, L. DTC Genetic testing:
23andme, DNA Direct and Genelex. Nature Education, 1(1), (2008), pp. 1-4.
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utilidad clinica para asegurar que los usuarios reciban informacion precisa y util que

realmente contribuya a su bienestar y salud.

2.4 Normativa espaiiola en la materia

El marco regulatorio vigente en Espana en relacion a los Test Genéticos Directos
al Consumidor (TGDC) halla sus cimientos en la Ley de Investigacion Biomédica, con
especial énfasis en su articulo 9, que delinea de manera precisa los limites a los que deben
sujetarse los analisis genéticos. Este cuerpo normativo destaca la premisa de que las
pruebas genéticas predictivas de enfermedades o aquellas capaces de identificar al
individuo como portador de un gen responsable de una patologia, se deben llevar a cabo
unicamente con fines médicos o de investigacion médica, resaltando la importancia critica

del asesoramiento genético adecuado en los casos que asi lo requieran.*%?

La legislacion espafiola, en su empefio por abordar los retos y oportunidades que
presentan los analisis genéticos en el contexto contemporaneo de la medicina y la salud
publica, insta a la adopcion de un enfoque cauteloso y riguroso. Este enfoque se traduce
en la implementacion de una serie de requisitos y limitaciones destinadas a proteger la
integridad y los derechos de los individuos sometidos a dichas pruebas. Entre estos
requisitos se incluyen la necesidad de que el andlisis genético sea prescrito por un
profesional médico®®®, asegurando que la prueba tenga un propésito diagnéstico o

predictivo clinicamente vélido y 1til; la obligatoriedad de proporcionar asesoramiento

402 En este sentido, establece dicho precepto que “1. Se asegurara la proteccion de los derechos de las
personas en la realizacion de analisis genéticos y del tratamiento de datos genéticos de caracter personal en
el ambito sanitario. 2. Los analisis genéticos se llevaran a cabo con criterios de pertinencia, calidad, equidad
y accesibilidad. 3. Sé6lo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que permitan
identificar al sujeto como portador de un gen responsable de una enfermedad, o detectar una predisposicion
o0 una susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines médicos o de investigacion médica y con un
asesoramiento genético, cuando esté indicado, o en el caso del estudio de las diferencias inter-individuales
en la repuesta a los farmacos y las interacciones genético-ambientales o para el estudio de las bases
moleculares de las enfermedades.”.

403 La Ley 14/2007, de Investigacién biomédica, establece las bases legales para los analisis genéticos en
Espafia, pero la falta de especificidad respecto a los TGDC deja un margen de ambigiiedad que puede
resultar problematico. Los TGDC, al no requerir la intermediacion de un profesional médico para su
solicitud y realizacion, se sitian en un terreno legal complejo. Aunque se argumenta que deberian estar
sujetos a la misma reglamentacién que los productos sanitarios para diagnéstico “in vitro”, la realidad es
que estos kits se comercializan libremente, lo que suscita preocupaciones en cuanto a la seguridad, la
precision y la interpretacion adecuada de los resultados.
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genético de calidad, tanto antes como después de realizar la prueba; y la imperiosa

necesidad de que la prueba tenga una indicacién médica clara y justificada.%*

El asesoramiento genético, tal como se define en el articulo 3 e) de la ley, no se
limita a ser un mero proceso informativo sobre los resultados obtenidos en el analisis
genético. Va mas alla, convirtiéndose en un proceso integral que busca proporcionar al
individuo una comprension completa de las posibles consecuencias, alternativas y
opciones a su disposicion. Este asesoramiento debe ser llevado a cabo por profesionales
competentes y debidamente capacitados, con el objetivo de garantizar que el individuo

esté en capacidad de tomar decisiones informadas y conscientes sobre su salud.*%®

En cuanto a la indicacion médica, el marco normativo espafiol establece criterios
claros y definidos para determinar cuando un analisis genético se considera pertinente y
necesario desde el punto de vista clinico. Este se considerard justificado cuando su
objetivo sea identificar si el individuo estd afectado por una determinada condicidn,
determinar si es portador de una variante genética especifica que pueda predisponerlo a
desarrollar una enfermedad en particular, o anticipar su respuesta a un tratamiento

especifico.

A pesar de la claridad y rigurosidad del marco regulatorio, cabe destacar que la
ley no hace una mencion explicita a los TGDC, lo que abre un espacio para la reflexion y
el andlisis critico sobre la posicion que estos test ocupan en el dmbito juridico espafol.
Interpretando los requisitos y limitaciones establecidos en la citada Ley, se puede concluir
que la comercializacion y realizacion de TGDC en Espafia estarian supeditadas a la
supervision y asesoramiento médico, asi como al cumplimiento de los estandares de

validez y utilidad clinica.

404 Destaca SANCHEZ la relevancia de contar con una indicacion médica clara y especifica para la

realizacion de estos test. Su andlisis resalta la importancia de integrar las consideraciones éticas y legales
en la practica médica, asegurando que los pacientes reciban un asesoramiento genético adecuado y que los
analisis genéticos se realicen en un contexto de asistencia sanitaria, respetando los limites establecidos por
la legislacion. Véase SANCHEZ, F. A. G.. Los andlisis genéticos dentro de la ley de investigacién
biomédica. Revista de la Escuela de Medicina Legal, (11), (2009), p. 23.

405 En relacion al asesoramiento genético y los limites éticos y legales de los test genéticos, la perspectiva
de Romero Malanda (2013) proporciona una vision critica sobre los desafios y las implicaciones de los
analisis genéticos directos al consumidor. Este autor sefiala la importancia de un marco regulatorio sélido
y la necesidad de garantizar la validez y la utilidad clinica de estos tests para proteger los derechos e
intereses de los pacientes. p. 169.
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Esta interpretacion se encuentra en consonancia con las opiniones y analisis de
diversos expertos en el ambito ético-legal, quienes coinciden en sefialar que la realizacion
de analisis genéticos impulsados por la curiosidad o sin una finalidad médica claramente
establecida no se alinea con los principios y requisitos delineados en la legislacion
espanola. En este sentido, los TGDC enfrentan desafios significativos para su
implementacion y aceptacion dentro del marco legal vigente, lo que pone de relieve la
necesidad de adoptar un principio de precaucion, éticamente responsable y centrado en la
proteccion de los derechos e integridad de los individuos en el uso de analisis genéticos

directos al consumidor.

2.5 Comercializacion de los TGDC en Espaiia

La legislacion espafiola, a través del Real Decreto 1662/2000, ha intentado
establecer criterios para la comercializacion y distribucion de productos sanitarios,
incluyendo aquellos destinados al autodiagnostico. Sin embargo, los TGDC desafian estas
categorizaciones, ya que el consumidor juega un rol activo en la toma de la muestra y en
la solicitud del servicio, pero no realiza el andlisis ni interpreta los resultados por si

mismo.*%

El Consejo de Europa ha reconocido la existencia y la viabilidad de los TGDC
como herramientas de analisis genético, pero también ha subrayado la necesidad de un
marco legal claro y protector para los consumidores. La falta de regulacion especifica y
la venta directa al consumidor plantean interrogantes sobre la calidad de los servicios, la

confidencialidad de la informacion genética y el potencial mal uso de los datos*?’.

Es fundamental que el marco juridico evolucione para abordar de manera efectiva

los desafios que plantean los TGDC. Esto incluiria definiciones claras, requisitos de

406 F] Real Decreto 1662/2000, mencionado en el epigrafe, establece el marco regulador para la
comercializacion y distribucion de productos sanitarios en Espafia, aunque los Test Genéticos Directos al
Consumidor (TGDC) presentan desafios tnicos que no estan completamente abordados en esta legislacion.
Es imperativo que los legisladores actualicen y adapten las leyes existentes para garantizar que estos
productos se distribuyan de manera segura y ética.

407 yéase el informe del Consejo de Europa, Andlisis genéticos por motivos de salud, 2012. Enlace
disponible en https://www.coe.int/en/web/bioethics/home Consultado el 10/11/2023.
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calidad y seguridad, orientacion sobre la interpretacion de los resultados y medidas para

garantizar la privacidad y la proteccion de los datos genéticos.

La necesidad de una regulacion especifica para los Test Genéticos Directos al
Consumidor (TGDC) se hace cada vez mas imperativa a medida que aumenta su uso y
disponibilidad en el mercado. Estos test, que permiten a los individuos obtener
informacion genética sin la necesidad de intermediarios médicos, plantean una serie de
cuestiones éticas, legales y sociales que deben ser abordadas para asegurar la proteccion

de los derechos fundamentales de los usuarios.*%®

La venta de TGDC en farmacias, bajo la supervision y asesoramiento de
profesionales farmacéuticos, podria ser una forma de integrar estos productos en el
sistema de salud, garantizando asi su uso adecuado y seguro; un ejemplo lo tenemos con
la venta de test para la deteccion del VIH en farmacias. El farmacéutico, con su formacion
y experiencia en la dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, estd en una
posicion unica para proporcionar informacion y asesoramiento sobre el uso correcto de
los kits de toma de muestra, asi como sobre la interpretacion y las implicaciones de los

resultados.*%°

408 Establece el articulo 13 del Real Decreto 1662/200 en cuanto a los requisitos para comercializar los
productos de diagnostico in vitro que “Articulo 13. Distribuciéon y venta. 1. Solamente se venderan y
distribuiran productos conformes con el presente Real Decreto y no caducados, tomando como referencia
para esto ultimo la fecha indicada en el parrafo e) del apartado 8.4 del anexo 1. 2. La distribucion y la venta
al publico estaran sometidas a la vigilancia e inspeccion de las autoridades sanitarias de la comunidad
autéonoma correspondiente. 3. Las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la actividad de distribucion
o de venta al publico de productos contemplados en este Real Decreto lo comunicaran previamente a las
autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma donde se encuentren establecidas mediante escrito en el
que hagan constar: a. Identificacion de los locales de distribucion. b. Tipos de productos que distribuye. c.
Identificacion del técnico previsto en el apartado 4 del articulo 14. d. Quedan exceptuados de realizar tal
comunicacion aquellos distribuidores que posean, ademas, la condicion de fabricantes o importadores de
los productos, asi como las oficinas de farmacia. 4. La venta al publico de los productos para
autodiagnoéstico se realizara exclusivamente a través de las oficinas de farmacia. 5. Queda prohibida la
venta ambulante de productos sanitarios para diagnostico «in vitro». 6. Para la venta al publico de los
productos de autodiagndstico se exigira la correspondiente prescripcion. Como excepcion, esta prescripcion
no sera necesaria en los productos para el diagnostico del embarazo y de la fertilidad, asi como en los
productos de autodiagnostico para la determinacion de la glucemia y para la deteccion del VIH. 7. Queda
prohibida la venta al publico por correspondencia o por procedimientos telematicos de los productos de
autodiagnostico. No obstante, esta modalidad podré efectuarse por las oficinas de farmacia, con la
intervencidon de un farmacéutico y el asesoramiento correspondiente, para los productos en los que no es
necesaria la correspondiente prescripcion. 8. Por razones de salud publica, no se pondran a disposicion del
publico los productos para el diagnostico genético”

409 Real Decreto por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios. RD 1277/2003 (10 octubre 2003)
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Sin embargo, es fundamental que esta intervencidn esté protocolizada y que se
establezcan limites claros a las funciones y responsabilidades del farmacéutico en este
proceso. En este sentido, el farmacéutico no debe realizar la toma de muestras ni
interpretar los resultados, sino limitarse a asesorar al usuario sobre el uso correcto del kit
y sobre la importancia de acudir a un profesional sanitario para una interpretacion

adecuada de los resultados.

Para garantizar la calidad y seguridad de los TGDC, es necesario que estos
productos estén sometidos a la normativa reguladora correspondiente a los productos
sanitarios para diagnostico "in vitro". Esto implica que deben cumplir con una serie de
requisitos en términos de seguridad, eficacia y calidad, y estar sujetos a controles y

auditorias por parte de las autoridades sanitarias.

2.6 Legislacion en otros ordenamientos

En el ambito de la genética y la medicina personalizada, los Test Genéticos
Directos al Consumidor (TGDC) han generado un intenso debate en términos éticos,
legales y sociales. Federico de Montalvo Jédéskeldinen, en su contribucion al XXIV
Congreso de 2015, ofrece un analisis detallado sobre la regulacion de los TGDC en el
contexto europeo, destacando las similitudes y diferencias entre distintos paises de la

Union Europea®!?,

La mayoria de los Estados europeos han optado por un enfoque cauteloso,
imponiendo restricciones significativas en la realizacion de analisis genéticos. Estos
paises han establecido que tales pruebas deben realizarse bajo prescripcion médica y
acompafiadas de un consejo genético apropiado. Este enfoque busca asegurar que los
individuos reciban informacion precisa, comprensible y contextualizada, y que las
implicaciones de los resultados sean debidamente interpretadas por profesionales

cualificados.

Alemania se destaca en este contexto, con una legislacion que data de abril de

2009, la cual establece que los test genéticos predictivos deben realizarse dentro del

40 Se puede consultar dicho articulo en el siguiente enlace: www. Dialnet-
TestGeneticosDirectosAlConsumidorY LimitesAlPrincip-5635388%20(3).pdf Fecha consulta: 09/11/2023
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marco de una consulta médica y asegurar el consejo genético por parte de un profesional
acreditado. Este enfoque se alinea con las recomendaciones del Comité de Bioética de
Alemania, el cual, en su Informe de 2013, enfatiza la necesidad de prescripcion médica
especializada y asesoramiento genético en el ambito de los test genéticos relacionados
con la salud**.

En Francia, la realizacion de test genéticos esta igualmente sujeta a una consulta
médica, un requisito establecido en el Codigo de Salud Publica y reforzado por la Ley de
Bioética de 2011. Esta ley estipula que los ciudadanos no pueden solicitar pruebas
genéticas para si mismos o para terceros fuera de las condiciones especificadas en la

legislacion, y violar esta disposicion resulta en sanciones econdmicas*'?.

Portugal, por otro lado, no hace referencia explicita a los TGDC en su legislacion,
pero ha ratificado el Convenio de Oviedo, lo que implica que los test genéticos deben
tener un propodsito médico y asegurar el consejo genético. Esta interpretacion se ve
respaldada por el Comité de Bioética de Portugal, que en 2008 emitid un informe
subrayando la necesidad de indicacion médica, supervision personalizada y consejo
genético en la realizacion de pruebas genéticas relacionadas con la salud®'3.

En contraste, el Reino Unido ha adoptado un enfoque de autorregulacion, donde
la Camara de los Lores ha propuesto la creacion de un cddigo de conducta por parte de
las empresas que ofrecen servicios de test genético. Esta tendencia refleja una preferencia
por la autorregulacion industrial en lugar de la imposicion de regulaciones estatales

estrictas.

En resumen, mientras que existe una tendencia general en la Unidén Europea hacia

la regulacion y restriccion de los TGDC, asegurando la prescripcion médica y el consejo

411 Bl Comité de Bioética de Alemania, en su Informe de 2013, profundiza en la discusion sobre los TGDC,
enfatizando la importancia de la prescripcion médica especializada y el asesoramiento genético. El Informe
también aborda los desafios ético-legales que surgen cuando los test genéticos se realizan fuera del contexto
médico, como aquellos ofrecidos a través de internet, y hace un llamado para una regulacion armonizada a
nivel de la Unién Europea.

412 En este sentido, EI Codigo Penal Francés establece las sanciones aplicables a aquellos que soliciten
pruebas genéticas fuera de las condiciones estipuladas en la legislacion, reflejando la seriedad con la que
Francia aborda la proteccion de los individuos en el contexto de los TGDC.

413 £] Consejo Nacional de Etica para las Ciencias de la Vida de Portugal, en su informe de 2008, establece
criterios é€ticos claros para la realizacion de test genéticos, destacando la necesidad de una indicacion
médica, supervision personalizada y consejo genético, y concluye que los TGDC no deben ser
comercializados directamente al ptblico.
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genético, existen variaciones significativas en la aplicacion y enfoque entre los distintos
Estados miembros. Lo que queda claro es la importancia de un marco regulatorio robusto
a nivel internacional y europeo, que proteja los derechos e intereses de los pacientes,

garantizando al mismo tiempo la validez y utilidad clinica de los test genéticos.

2.7 Los TGDC y la autonomia de la voluntad

Para iniciar la discusion en torno a los Test Genéticos Directos al Consumidor
(TGDC) en el ambito genético, es necesario delinear los limites a la autonomia de
voluntad. Este tema es complejo y multifacético, involucrando diversos principios éticos,
legales y sociales. El presente epigrafe buscara abordar estos aspectos desde una
perspectiva critica y reflexiva, considerando las propuestas de prohibicion, sujecion a

requisitos y la aceptacion libre de estos servicios.***

En primer lugar, es imprescindible reconocer que la autonomia de voluntad es un
principio fundamental en nuestras sociedades democraticas y liberales. Sin embargo, el
debate sobre los TGDC no puede circunscribirse Unicamente a este principio, ya que
entran en juego otros valores igualmente importantes, como la no maleficencia y la
justicia. La proporcionalidad entre los valores e intereses en juego se torna, entonces, un

aspecto crucial a considerar.

La Ley de Investigacion Biomédica, aprobada hace casi una década, ofrece una
solucion que sigue siendo relevante en el contexto actual, a pesar del avance y expansion
del mercado de los TGDC. Sin embargo, esta ley presenta un déficit importante, derivado

de la ausencia de fronteras en la comercializacion de estos servicios. El sometimiento de

414 En el debate sobre la autonomia de la voluntad y los limites a los TGDC, se hace evidente la necesidad
de equilibrar la libertad individual con la proteccidon de los usuarios frente a posibles dafios o malentendidos
relacionados con los resultados de los test. Esta problematica resalta la importancia de proporcionar
asesoramiento y consejo genético adecuado, asegurando que los individuos cuenten con toda la informacion
necesaria para tomar decisiones informadas sobre su salud. Esta perspectiva se alinea con la vision de
autores como Beauchamp y Childress ya tratados en este trabajo, quienes enfatizan la importancia de los
principios de autonomia y no maleficencia en la toma de decisiones biomédicas.

202



los TGDC a requisitos insalvables, como el fin médico, ha demostrado ser ineficaz, ya

que estos servicios terminan ofreciéndose al margen de la ley.

No se aboga por una liberalizacion completa ni por la prohibicion de los TGDC,
sino por sujetar la posibilidad de ofrecerlos en nuestro mercado sanitario a requisitos de
consejo genético, tanto al solicitarlos como al interpretar sus resultados. Creemos que la
exigencia del fin médico es un obstaculo que impide resolver el problema de fondo. Si
sujetamos los TGDC al requisito indispensable del consejo genético, es mas probable que

las empresas que los comercializan adopten este requisito de manera generalizada.

Es fundamental permitir la comercializacion de los TGDC, pero sujetandola a la
exigencia de informacion y asesoramiento genético. No se trata de que el test pueda
pedirse bajo prescripcion médica, sino de garantizar que el usuario cuente con
informacion suficiente para tomar una decision informada y auténoma, incluso si esta

decision puede parecernos irracional.

Ademas, es responsabilidad de los poderes publicos y agentes sociales promover
campafas de informacion acerca de los TGDC, su validez y utilidad clinica. El
consumidor debe ser plenamente consciente de lo que estos servicios implican, mas alla

de la publicidad e informacion proporcionada por quienes buscan comercializarlos.

En el contexto internacional, se hace evidente que la regulacion de los TGDC debe
ser abordada desde una perspectiva global. La formacion de un consenso internacional en
torno a la regulacion de estos servicios es crucial, y nuestra propuesta busca aportar al
debate, argumentando a favor de la sujecion de los TGDC al limite del consejo genético,

y en contra de la prohibicion basada en el fin médico.*'®

Al analizar los derechos en juego desde la perspectiva del solicitante,
identificamos dos derechos fundamentales: el derecho a la salud y el derecho a la

informacion sobre la salud. Estos derechos habilitan al sujeto a adoptar medidas en

415 La regulacion de los TGDC se enfrenta al desafio de adaptarse a los rapidos avances en la genética y la
medicina personalizada, asi como a la creciente globalizacion de los servicios de salud. La mencion a la
Ley de Investigacion Biomédica y la necesidad de establecer limites claros y proporcionales reflejan un
intento de abordar estas cuestiones desde un marco legal. Sin embargo, como sefialan criticos del enfoque
actual, la efectividad de estas regulaciones estd en juego si no se abordan adecuadamente las cuestiones
transfronterizas y se fomenta una mayor educacion y conciencia publica sobre los TGDC y su utilidad
clinica.
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proteccion de su estado de salud, siempre y cuando estas no afecten derechos de terceros
o intereses generales. El derecho a la informacion es un presupuesto esencial para que el

individuo pueda tomar decisiones informadas acerca de su salud.

Asimismo, resulta crucial analizar la evidencia cientifica y la utilidad clinica de
las pruebas genéticas bajo los TGDC. Si estos test fueran realmente eficaces para la
deteccion y el tratamiento precoz de enfermedades, limitar el acceso a ellos por parte de
los poderes publicos seria una tarea ardua y requeriria superar diversos principios y
normativas constitucionales disefiadas para proteger los derechos y libertades
individuales. Esto se debe a que, si los TGDC fueran verdaderamente ftiles, su acceso
estaria intrinsecamente relacionado con el derecho a la salud y, por ende, con la proteccion

de la vida y la integridad fisica y psiquica del individuo.

Ademas, solicitar pruebas genéticas como los TGDC también tiene conexiones
evidentes con el derecho al libre desarrollo de la personalidad, tal y como se refleja en
documentos internacionales como la Declaracion Universal de Derechos Humanos y en
el derecho constitucional de algunos paises. La posibilidad de tomar decisiones
informadas sobre el futuro personal, familiar y profesional, basdndose en la presunta
predisposicion a sufrir ciertas enfermedades, es un aspecto fundamental de este derecho.
Por lo tanto, cualquier limitacion a la solicitud de los TGDC debe estar fundamentada y

justificada para evitar infringir estos derechos.

Hay dos tipos de limites que se pueden imponer a estos derechos: intrinsecos y

extrinsecos. Los limites intrinsecos*®

se refieren a la necesidad de proporcionar
informacion adecuada al individuo para que pueda ejercer sus derechos de manera
autobnoma. Si existiera algun vicio en la voluntad del sujeto, su libertad no estaria limitada
por un conflicto con los derechos de terceros o con un interés general, sino por la falta de
fundamentos para su propia libertad. Por otro lado, los limites extrinsecos se producen

cuando la libertad del individuo entra en conflicto con los derechos o intereses de terceros,

416 Al respecto, expresa DE MONTALVO que “el sujeto debe disponer de la informacion necesaria que le
permita ejercer de una manera verdaderamente auténoma sus derechos. Si encontraramos vicio alguno en
la voluntad del sujeto, podria afirmarse que su libertad no viene limitada por plantear un conflicto respecto
de los derechos de terceros o respecto de un interés general, sino porque falta el mismo fundamento de la
propia libertad”. Véase DE MONTALVO, J. F. Test Genéticos Directos al Consumidor y limites al principio
de autonomia. Ob. Cit. p. 45.
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o con el interés general. En el contexto de los TGDC, esto podria incluir impactos en el

sistema de salud y en la distribucion equitativa de los recursos sanitarios.

Desde una perspectiva ética, se pueden identificar tres principios clave:
autonomia, no maleficencia y justicia. El principio de autonomia exige que cualquier
limitacion al acceso a los TGDC debe ser proporcional y estar justificada, ya sea por el
interés del propio sujeto o por el interés general. Las medidas que limiten
injustificadamente la libertad del individuo para solicitar una prueba genética pueden ser
consideradas paternalistas, a menos que estén destinadas a compensar la falta de

informacion del sujeto sobre las consecuencias de su decision.

Sin embargo, también se debe tener en cuenta que muchas empresas que ofrecen
los TGDC no proporcionan informacion clara y adecuada sobre el verdadero valor
diagnéstico y predictivo de los resultados de las pruebas. La evidencia cientifica sugiere
que estos test, que pretenden determinar la predisposicion a sufrir diversas enfermedades,
amenudo carecen de relevancia clinica si no se analizan en el contexto de los antecedentes

familiares y los habitos de vida del individuo.

El principio de autonomia es fundamental, pero no se puede asumir que el sujeto
sea verdaderamente autonomo si las empresas que ofrecen estos servicios no explican de
manera clara y adecuada el verdadero valor de los resultados de las pruebas genéticas.
Ademas, la naturaleza y las dificultades de interpretacion de las predicciones que se
pueden establecer a través de estas pruebas requieren un nivel de preparacion especifica

en el sujeto que no es equiparable al de otros &mbitos de la salud.**’

El principio de no maleficencia también es crucial, ya que busca prevenir dafios a
individuos que pueden no ser plenamente autdbnomos en sus decisiones debido a la falta
de informacion necesaria. Este principio plantea interrogantes sobre si los TGDC ofrecen
algin beneficio real para los individuos, dada la falta de evidencia cientifica y la

capacidad de organizar el futuro personal, familiar y profesional del sujeto.

417 Sefiala MINOR que las caracteristicas intrinsecas y los retos asociados a la interpretacién de los
pronosticos que se pueden derivar de estos examenes requieren un grado de conocimiento o instruccion en
la persona que no es comparable con otros sectores de la salud en los que la autonomia de decision también
juega un papel importante. Véase MINOR, J., & MINOR, J. Revised Model of Informed Consent. /nformed
Consent in Predictive Genetic Testing: A Revised Model, (2015), p. 224.
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El principio de justicia enfatiza la necesidad de distribuir equitativamente los
recursos sanitarios y garantizar que todas las personas tengan acceso a la atencion médica
adecuada, independientemente de su capacidad econdmica. En este contexto, es necesario
considerar si el acceso a los TGDC contribuye a una distribucion equitativa de los
recursos y si su utilizacion es coherente con los principios de solidaridad y equidad que

deben prevalecer en el sistema de salud.

En conclusion, la relacion entre el derecho a solicitar pruebas genéticas directas
al consumidor y los derechos a la salud, la proteccion de la vida, la integridad fisica y
psiquica y el libre desarrollo de la personalidad es extremadamente compleja. Requiere
una evaluacion cuidadosa y equilibrada de los beneficios y riesgos, asi como de los
principios éticos subyacentes. Las limitaciones al acceso a estas pruebas deben ser
proporcionadas, estar debidamente justificadas y tener como objetivo final proteger los
derechos y el bienestar de los individuos, garantizando al mismo tiempo la distribucion

equitativa de los recursos sanitarios y la sostenibilidad del sistema de salud.

2.8 Relevancia y usos potenciales de los Test Genéticos

En este tercer apartado del capitulo dedicado a los test genéticos, abordaremos la
relevancia y usos potenciales de estos examenes en la sociedad actual. La informacion
genética, cada vez mas accesible gracias a los avances en biotecnologia, tiene el potencial
de revolucionar la medicina y la investigacion cientifica, brindando oportunidades sin
precedentes para el diagnostico, tratamiento y prevencion de enfermedades. Sin embargo,
el manejo adecuado de estos datos y la consideracion de sus implicancias €ticas, sociales
y legales son cruciales para maximizar los beneficios y minimizar los riesgos asociados.
En las siguientes paginas, nos adentraremos en como la informacion genética influye en
el tratamiento médico y en los proyectos de investigacion, destacando la importancia de
una gestion ética y responsable de los datos genéticos. Analizaremos también las leyes
actuales que regulan estos ambitos y propondremos adaptaciones necesarias para estar a
la altura de los desafios que plantea la genética moderna. Este analisis se realizara en el
contexto de los apartados previos, en los que se han tratado temas relacionados con la
medicina predictiva y los autotest-genéticos, asegurando asi un enfoque integral y

coherente en el estudio de los test genéticos.
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2.8.1 Implicaciones en el tratamiento médico

Desde la perspectiva del tratamiento médico, la informacidon genética puede ser
utilizada para personalizar intervenciones terapéuticas, un enfoque conocido como
medicina personalizada o de precision, ya abordado mas arriba. Este enfoque busca
optimizar la eficacia y minimizar los efectos secundarios de los tratamientos, basandose
en el perfil genético inico de cada paciente. Sin embargo, la implementacion de esta
estrategia requiere una comprension profunda y precisa de como las variantes genéticas

especificas influyen en la respuesta del individuo a determinados fArmacos o terapias*®.

Para lograr esto, es fundamental contar con bases de datos genéticas extensas y
confiables, asi como con algoritmos de interpretacion que puedan traducir esta
informacion en recomendaciones clinicas practicas. Estos desarrollos deben ser
acompafiados por marcos legales y éticos robustos que aseguren la privacidad del paciente

y prevengan la malinterpretacion o el mal uso de los datos genéticos.

En el contexto juridico, esto implica la creacion de regulaciones especificas que
aborden los desafios unicos de la medicina personalizada, incluyendo cuestiones
relacionadas con el consentimiento informado, la confidencialidad de los datos genéticos

y la responsabilidad en caso de errores o imprecisiones en la interpretacion de los datos.

2.8.2 Implicaciones en la investigacion cientifica

En el ambito de la investigacion cientifica, la informacion genética es una
herramienta poderosa para descubrir los mecanismos subyacentes de enfermedades,
identificar posibles blancos terapéuticos y desarrollar nuevos fdrmacos y tratamientos.
Sin embargo, la realizacion de estudios genéticos a gran escala implica la recopilacion,

almacenamiento y analisis de enormes cantidades de datos sensibles.

418 En cuanto a los aportes que este tipo de pruebas puede realizar, expresa DE MONTALVO que “la
finalidad de éste suele ser la de poder predecir la aparicion de la enfermedad a los efectos de adoptar
medidas de diagnostico o tratamiento precoz, todo ello, ante la aparicion de un suceso que puede hacer
sospechar que el paciente podra desarrollar la enfermedad por razones de herencia genética” Ob. Cit. p. 36.
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La gestion de estos datos plantea importantes desafios éticos y legales,
especialmente en lo que respecta a la proteccion de la privacidad de los participantes del
estudio. Es crucial establecer procedimientos claros y seguros para el manejo de los datos
genéticos, asegurando que la informacion personal no sea accesible para personas no
autorizadas y que los participantes estén plenamente informados acerca de como se

utilizara su informacién genética.*!?

Ademas, es necesario abordar las cuestiones relacionadas con la propiedad de los
datos genéticos y los resultados de la investigacion. ;Quién tiene derecho a acceder a
estos datos? ;Como se pueden utilizar los resultados de la investigacion para el beneficio
de la sociedad, garantizando al mismo tiempo que los individuos no sean explotados o

discriminados en base a su informacion genética?4%

Las implicaciones de la informacion genética en el tratamiento médico y la
investigacion son vastas y complejas, ofreciendo oportunidades sin precedentes para
avanzar en nuestra comprension y tratamiento de enfermedades. Sin embargo, estos
avances deben ser manejados con cuidado y responsabilidad, con un enfoque firme en la

proteccion de la privacidad, la garantia de la precision y la promocién de la equidad.

El desarrollo de marcos legales y éticos adecuados es fundamental para navegar
por este terreno complejo, asegurando que los beneficios de la genética puedan ser
aprovechados al maximo mientras se minimizan los riesgos y se protegen los derechos e
intereses de los individuos y la sociedad en su conjunto. Esto requiere un compromiso

continuo con la investigacion, la educacion y el didlogo entre cientificos, profesionales

419 La gestion de datos genéticos en la investigacion cientifica requiere un equilibrio entre la necesidad de
avanzar en el conocimiento cientifico y la obligacion ética de proteger la privacidad de los participantes.
Segun el Informe Belmont, citado en el Capitulo II de este trabajo, los principios de respeto por las personas,
beneficencia y justicia deben guiar todas las actividades de investigacion. Esto implica obtener un
consentimiento informado genuino de los participantes, asegurando que comprendan coémo se utilizara su
informacion genética y qué riesgos y beneficios pueden implicar su participacion. Ademas, se debe hacer
un esfuerzo consciente para minimizar los riesgos y garantizar que los beneficios de la investigacion se
distribuyan de manera justa. Comision Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos de
Investigaciones Biomédicas y del Comportamiento. (1979). El Informe Belmont: Principios Eticos y
Directrices para la Proteccion de los Sujetos Humanos de Investigacion.

420 En cuanto a la propiedad de los datos genéticos y los resultados de la investigacion, este es un tema de
debate en la comunidad cientifica y juridica. Algunas jurisdicciones han comenzado a reconocer que los
individuos tienen ciertos derechos sobre sus datos genéticos, incluso cuando estos se utilizan en el contexto
de la investigacion. Por ejemplo, el Reglamento General de Proteccion de Datos de la Unidén Europea
estipula que los individuos tienen el derecho de acceder a sus datos personales y de solicitar su correccién
o eliminacién bajo ciertas circunstancias. Estos derechos se aplican también a los datos genéticos,
destacando la importancia de tratar esta informaciéon con un alto grado de cuidado y respeto por la
autonomia del individuo. Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo.
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de la salud, legisladores, pacientes y el publico en general, trabajando juntos para forjar
un futuro en el que la genética pueda ser utilizada de manera segura, ética y efectiva para

mejorar la salud y el bienestar de todos.

2.8.3 Gestion ética de datos genéticos

La gestion ética de los datos genéticos representa un desafio crucial en el entorno
biomédico y de la investigacion actual, donde la informacion genética juega un papel
central en el diagnoéstico, tratamiento y prevencion de enfermedades. La naturaleza
intrinsecamente sensible y personal de estos datos exige un manejo cuidadoso para
proteger la privacidad de los individuos y prevenir cualquier forma de abuso o
discriminacion. La confidencialidad se presenta como una piedra angular en este proceso,
requiriendo que el acceso a la informacion genética esté estrictamente limitado a personal
autorizado y con fines claramente definidos y justificados. Las medidas de seguridad
implementadas deben ser robustas, involucrando el uso de tecnologias de cifrado y
protocolos de autenticacion, asi como la promocion de una cultura organizacional que

valore y proteja la privacidad genética.*?*

La prevencion de abusos en el manejo de los datos genéticos demanda un enfoque
proactivo, basado en principios €ticos sélidos y en la promocion de practicas responsables
en la realizacion y la interpretacion de pruebas genéticas. Esto implica evitar la sobre
interpretacion de los datos genéticos y la atribucion indebida de significados o
predicciones basadas en informacion parcial o incierta. La legislacion y la regulacion
juegan un papel crucial en este ambito, proporcionando un marco normativo que aborde
aspectos esenciales como el consentimiento informado, el derecho a la privacidad y la no

discriminacién. Es imprescindible que las leyes sean claras, comprensivas y estén

421 La implementacion de medidas de seguridad para la proteccion de datos genéticos es un requisito
imprescindible en la gestion ética de esta informacion. Segin el Reglamento General de Proteccion de
Datos (RGPD) de la Union Europea, los datos genéticos son considerados como categoria especial de datos
personales y, por tanto, requieren de un nivel superior de proteccion. Este reglamento establece la necesidad
de implementar medidas técnicas y organizativas adecuadas para garantizar la seguridad de los datos
personales, incluyendo los datos genéticos, y para protegerlos contra el tratamiento no autorizado o ilicito
y contra su pérdida, destruccién o dafio accidental (Articulo 32, RGPD). Es responsabilidad de las entidades
que manejan datos genéticos asegurarse de que estas medidas sean efectivas y estén en conformidad con la
legislacion vigente. Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacion de estos datos.
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actualizadas para reflejar los avances tecnologicos y los desafios emergentes en el campo

de la genomica.*?

En la investigacion y desarrollo, la ética en la gestion de los datos genéticos
adquiere una relevancia particular, exigiendo evaluaciones éticas rigurosas de los
proyectos de investigacion y promoviendo el uso ético y transparente de los datos
genéticos para fines de investigacion. La educacion y la concienciacion tanto de los
profesionales como de la poblacion general son fundamentales para fomentar practicas
responsables y prevenir abusos, asegurando que todos los actores involucrados estén

informados y comprometidos con la proteccion de la privacidad genética.

Sin embargo, el rapido avance de la tecnologia gendmica y la creciente
accesibilidad de las pruebas genéticas plantean desafios constantes y complejos,
requiriendo una respuesta reflexiva y basada en principios éticos solidos. La colaboracion
interdisciplinaria y la participacion activa de la sociedad son clave para abordar estos
desafios y desarrollar estrategias efectivas para la gestion ética de los datos genéticos,
asegurando que los beneficios de la gendmica se aprovechen de manera ética y justa, y

contribuyan al bienestar de los individuos y al progreso de la sociedad.

3. Bases de Datos Genéticos

Los avances cientificos y tecnoldgicos en el campo de la genética han propiciado

la creacion y expansion de las bases de datos genéticos y los biobancos*?®, herramientas

422 La interpretacion de los datos genéticos debe realizarse con precaucion y responsabilidad, evitando la
sobreinterpretacion y la atribucion de significados erréneos. El informe de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) del afio 2021 sobre genémica y salud mundial subraya la importancia de la interpretacion
precisa de los datos genéticos y destaca los riesgos asociados a la malinterpretacion. El informe resalta que
la interpretacion erronea de los datos genéticos puede llevar a decisiones clinicas equivocadas, afectando
negativamente la salud del paciente. Ademas, enfatiza la necesidad de mejorar la alfabetizacion gendémica
de los profesionales de la salud y de la poblacion general para promover una interpretacion y utilizacion
adecuadas de la informacion genética. Véase el informe de la “WHO Expert Advisory Committee on
Developing Global Standards for Governance and Oversight of Human Genome Editing. Human Genome”.
Disponible en https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/342485/9789240030404-eng.pdf?sequence=1
423 Respecto a los biobancos, podemos afirmar que una de las cuestiones mas polémicas en relacion con la
recogida de datos genéticos en los ambitos analizados anteriormente es la creacion de biobancos
poblacionales mediante el analisis masivo de las muestras genéticas humanas. Si bien este tipo de bases de
datos presentan innegables beneficios en el ambito médico, también presentan problemas en el ambito ético,
y a su vez juridico, puesto que pueden generarse conflictos a la hora de recabar el consentimiento informado
de los titulares de los datos o también se pueden generar problemas por el uso indebido de los datos
genéticos, entre otros.
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esenciales para el progreso en diversas dreas como la medicina, la investigacion y la
justicia penal. Estos repositorios almacenan una vasta cantidad de informacién genética,
muestras biologicas y datos asociados, facilitando asi la realizacion de estudios, el
descubrimiento de correlaciones genéticas con enfermedades, y la identificacion de

individuos en investigaciones forenses.

Los biobancos pueden clasificarse segun su finalidad y &mbito de aplicacion. En
el ambito de la medicina y la investigacion cientifica, los biobancos juegan un papel
crucial en el impulso de la medicina personalizada y el estudio de enfermedades
genéticas, permitiendo una comprension mas profunda de la influencia de la genética en
la salud humana. Por otro lado, en el &mbito penal, los biobancos de datos genéticos son
herramientas fundamentales para las autoridades judiciales y policiales, contribuyendo a

la resolucidn de crimenes, la identificacion de victimas y la exoneracion de inocentes.

No obstante, la creacion y gestion de biobancos plantea una serie de desafios
éticos, legales y sociales que deben ser cuidadosamente abordados. La privacidad de los
individuos, la confidencialidad de la informacion, el consentimiento informado para el
uso de muestras y datos, y la seguridad en la gestion y almacenamiento de la informacion
genética son aspectos cruciales que requieren una atencion rigurosa y marcos legales

robustos.

En este sentido, el presente epigrafe se propone explorar las bases y caracteristicas
de los biobancos, haciendo especial hincapi¢ en los destinados a la investigacion
biomédica o cientifica y aquellos utilizados en el ambito penal, analizando los retos y

consideraciones éticas y legales asociadas a su gestion y utilizacion.

3.1 Concepto y Funcionamiento

En la actualidad, cabe precisar que no existe una definicion o concepto del término
biobanco que sea comunmente aceptada. Si que existen varias perspectivas y definiciones
del término biobanco, teniendo en cuenta su finalidad o la perspectiva desde la cual se

aplica.
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Los biobancos constituyen repositorios sistematizados de material biologico y la
informacion genética correspondiente, representando una herramienta esencial en el
ambito de la investigacion biomédica. Su relevancia radica en la capacidad para
proporcionar acceso a una vasta cantidad de datos genéticos, lo cual facilita el desarrollo
de investigaciones orientadas a la comprension de las bases genéticas de diversas
enfermedades, asi como la identificacion de potenciales terapias y tratamientos

personalizados.*?*

Desde una perspectiva juridica, el concepto de biobanco se asocia a la coleccion,
procesamiento, almacenamiento y distribucion de material biologico humano y los datos
genéticos asociados. Estas entidades operan bajo estrictos protocolos y regulaciones que
buscan garantizar la calidad de las muestras, la integridad de la informacidn, la proteccion

de la privacidad de los donantes y el uso ético y responsable de los recursos bioldgicos.

La trascendencia y el papel crucial de los biobancos en el panorama médico y
cientifico mundial es una realidad que ha ganado reconocimiento y relevancia en las
ultimas décadas. Estos repositorios bioldgicos se han consolidado como infraestructuras
esenciales, proporcionando una cantidad sin precedentes de bioespecimenes y datos
asociados, indispensables para impulsar los campos de la medicina de precision y la
investigacion traslacional. En este sentido, los biobancos no solo facilitan el avance
cientifico, sino que también abren nuevas posibilidades para la personalizacion de
tratamientos y terapias, adaptandose a las caracteristicas genéticas y biologicas de cada

paciente.

424 Una definicion de biobanco la encontramos en la Enciclopedia de Bioderecho. Asi, el autor d ela misma,
el Prof. Dr. Romeo Malanda, S., establece que “Un biobanco es un establecimiento fisico que contiene una
coleccion ordenada de muestras biologicas.—Las muestras biologicas organizadas como biobanco deben
estar localizadas en un espacio fisico delimitado (Ley espafiola 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica, habla de establecimiento, y la Ley portuguesa 12/2005, de 26 de enero, de Informag¢do genética
pessoal e informagdo de saude, de repositorio), el cual debe tener una estructura, organizacion, direccion
cientifica y un reglamento escrito de funcionamiento, con asignacion de responsabilidades tanto en lo que
concierne a velar por la calidad del mismo, la proteccion de los datos, asi como un protocolo para la
incorporacion, la retirada Y, en su caso, la cesion de muestras.
Asi pues, un elemento claramente diferenciador entre un biobanco y una mera coleccion o archivo de
material biologico, es que aquél debe estar organizado conforme a unos ciertos criterios de orden. Asi lo
dispone, por ejemplo, la Ley espaiola 14/2007 («coleccion de muestras biologicas» organizada como una
«unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino»). También la Recomendacion niim. 4 (2006), del
Comité¢ de Ministros del Consejo de Europa, sobre investigacion con materiales biologicos de origen
humano, sefala como caracteristica de los biobancos (frente a las meras colecciones de muestras
bioldgicas), que reciba y suministre materiales de un modo organizado. Véase https://enciclopedia-
bioderecho.com/voces/28
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El papel de los biobancos trasciende las fronteras, estableciéndose como recursos
globales que fomentan la colaboraciéon y el intercambio de conocimientos entre
investigadores de diferentes partes del mundo. Esta dimension internacional no solo
enriquece la diversidad y la calidad de los bioespecimenes disponibles, sino que también
potencia la capacidad de la comunidad cientifica para abordar enfermedades complejas y

multifactoriales.

Sin embargo, a pesar del valor incuestionable de los biobancos y su integracion
en la practica investigativa, existen desafios significativos que persisten y requieren
atencion. Entre estos se destaca la falta de criterios comunes y estandarizados a nivel
internacional para la recoleccidon, procesamiento y comparticion de muestras
biolégicas*?®. Esta carencia de uniformidad puede dar lugar a variabilidades en la calidad
de los bioespecimenes y, por ende, afectar la validez y reproducibilidad de los estudios

cientificos.*%®

Asimismo, la falta de armonizacion en los marcos legales y regulaciones
aplicables a los biobancos constituye un punto critico que debe ser abordado. Las
discrepancias entre las legislaciones de diferentes paises pueden generar incertidumbre y
reticencia por parte de los participantes, y a su vez, limitar la capacidad de los biobancos
para operar eficientemente y colaborar a nivel internacional®?’,

A pesar de estos obstaculos, el papel de los biobancos en la medicina moderna
sigue siendo de vital importancia. Su capacidad para proveer recursos bioldgicos y datos

asociados es fundamental para el avance de la medicina personalizada y la investigacion

425 Cabe decir que a dia de hoy no existe regulacion internacional ni regional europea especifica y
directamente vinculante en materia de biobancos

426 Resaltan BEIER y LENK que entre estos se destaca la falta de criterios comunes y estandarizados a nivel
internacional para la recoleccion, procesamiento y comparticion de muestras bioldgicas. Esta carencia de
uniformidad puede dar lugar a variabilidades en la calidad de los bioespecimenes y, por ende, afectar la
validez y reproducibilidad de los estudios cientificos. Véase BEIER, K. y LENK, C. Biobanking strategies
and regulative approaches in the EU: recent perspectives. Journal of Biorepository Science for Applied
Medicine, 3(1), 2015, p. 72.

427 Respecto a la creacion de biobancos en derecho comparado, destaca en este ambito los bancos de datos
creados en Islandia. Asi, en diciembre de 1998, el Parlamento islandés aprob¢ la Ley Sobre Bases de Datos
del Sector Sanitario, n°. 139/1998, en la cual se autoriza a crear y a explotar, bajo régimen de concesion
administrativa, una base de datos centralizada con los datos personales sanitarios y genéticos de los
ciudadanos islandeses. En este caso, surgid la polémica al ceder el gobierno de aquel pais su explotacion
en exclusiva, a la empresa americana “deCode Genetics”, lo que comprendia el acceso a los datos de los
pacientes del sistema nacional de salud sin el consentimiento expreso de éstos. Al respecto, véase
SANCHEZ, A.; Silveira, H.; Navarro, M., “Tecnologia, intimidad y sociedad democratica”. Barcelona,
Icaria, 2003.
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biomédica. En este contexto, resulta imperativo superar los desafios existentes,
fomentando la estandarizacion de practicas, la armonizacion de regulaciones y el
establecimiento de criterios comunes que faciliten el uso eficiente y ético de los
biobancos. Asi, podremos asegurar que estos recursos continuen desempenando un rol

protagonico en el avance de la ciencia y la mejora de la salud global.

En conclusion, los biobancos representan entidades complejas y multifacéticas,
cuyo funcionamiento implica una serie de procesos técnicos y regulaciones juridicas
destinadas a asegurar la calidad de las muestras, la integridad de la informacion genética,
la proteccion de los derechos de los donantes y el uso ético y responsable de los recursos
bioldgicos. La correcta implementacion y gestion de estos repositorios es fundamental
para impulsar la investigacion biomédica y contribuir al avance de la medicina

personalizada, siempre bajo los mas altos estdndares éticos y legales.

3.1.1 Regulacion en Espaiia

Laregulacion aplicada a los biobancos en Espafa, contemplada en el Real Decreto
1716/2011, de 18 de noviembre, ha emergido como un modelo referencial, destacando
por su enfoque progresista y su compromiso ético*?® en la gestion de muestras biologicas

humanas. Este andlisis profundiza en cuatro aspectos notables de dicha regulacion,

428 A este respecto, establece el articulo segundo de la Ley 14/2007 que “a realizacion de cualquier actividad
de investigacion biomédica comprendida en esta Ley estara sometida a la observancia de las siguientes
garantias:

a) Se asegurard la proteccion de la dignidad e identidad del ser humano con respecto a cualquier
investigacion que implique intervenciones sobre seres humanos en el campo de la biomedicina,
garantizandose a toda persona, sin discriminacion alguna, el respeto a la integridad y a sus demés derechos
y libertades fundamentales.

b) La salud, el interés y el bienestar del ser humano que participe en una investigacion biomédica
prevaleceran por encima del interés de la sociedad o de la ciencia.

c) Las investigaciones a partir de muestras biologicas humanas se realizaran en el marco del respeto a los
derechos y libertades fundamentales, con garantias de confidencialidad en el tratamiento de los datos de
caracter personal y de las muestras biologicas, en especial en la realizacion de analisis genéticos.

d) Se garantizard la libertad de investigacion y de produccion cientifica en el ambito de las ciencias
biomédicas.

e) La autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion sobre seres humanos o su material
bioldgico requerira el previo y preceptivo informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion.

f) La investigacion se desarrollara de acuerdo con el principio de precaucion para prevenir y evitar riesgos
para la vida y la salud.

g) La investigacion debera ser objeto de evaluacion.”.
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proporcionando un marco critico y reflexivo sobre su aplicacion y relevancia en el

contexto europeo y mundial.

El primer aspecto a destacar es el concepto de consentimiento informado amplio,
que se establece como un pilar en la legislacion espanola, alineandose con las
disposiciones del articulo 58 del mencionado Real Decreto. A diferencia de los enfoques
tradicionales, que requieren un consentimiento especifico y previo para cada uso de las
muestras, la regulacion espaifiola permite un enfoque mas flexible, aunque siempre bajo
parametros bien definidos y con respeto a la autonomia del donante. Esto facilita el avance
de la investigacion, permitiendo el uso de muestras para lineas de investigacion futuras y
relacionadas, siempre bajo la supervision y aprobacion de los Comités de Etica de

Investigacion (CEI).

Finalmente, la regulacion espafiola reconoce y enfatiza la doble identidad de las
muestras bioldgicas humanas, entendiendo que estas poseen tanto un valor material como
informativo, tal como se menciona en el articulo 3 del Real Decreto. Este reconocimiento
implica que las mismas normas aplicadas a la proteccion de datos personales deben
implementarse en el uso de muestras biologicas humanas. Este enfoque progresista
asegura que la legislacion pueda adaptarse y responder adecuadamente a los desafios
emergentes en un campo en constante evolucion, marcado por la creciente importancia

de los grandes datos relacionados con la salud.

Como podemos observar, la regulacion espafiola de biobancos, a través del Real
Decreto 1716/2011, se presenta como un modelo innovador y éticamente comprometido,
ofreciendo valiosas lecciones para otros paises europeos que aun carecen de leyes y
politicas especificas para biobancos. Su enfoque en el consentimiento informado amplio,
el papel central de los CEI, el énfasis en el no lucro y el reconocimiento de la doble
identidad de las muestras bioldgicas, constituyen ejes fundamentales que destacan la

necesidad de equilibrar el avance cientifico con el respeto a la ética y la dignidad humana.

3.2 Biobancos Destinados a la Investigacion médica y cientifica

Los biobancos disefiados para la investigacion médica y cientifica son elementos

fundamentales en el panorama de la investigacion biomédica, proporcionando un
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conjunto vital de recursos biologicos y datos genéticos que son indispensables para llevar
a cabo estudios avanzados en diversas disciplinas cientificas. Su proposito esencial es
potenciar la investigacion en biomedicina, aportando significativamente al desarrollo de
nuevas terapias, medicamentos, métodos de prevencion y, en ultima instancia, a la

comprension mas profunda de las bases genéticas que subyacen a distintas enfermedades.

Bajo las directrices establecidas por el Real Decreto 1716/2011, se establece un
marco legal riguroso que los biobancos deben seguir para asegurar que operen de manera
¢tica y legalmente responsable. Esto involucra una serie de responsabilidades y
obligaciones que buscan proteger los derechos de los donantes, asegurar la integridad y
calidad de las muestras bioldgicas, y preservar la confidencialidad de la informacion

genética obtenida.

En cuanto al ambito de aplicacion de la mencionada norma, expresa su articulo

tercero que “las disposiciones de este real decreto seran de aplicacion”:

a) A los biobancos con fines de investigacion biomédica, colecciones de muestras
bioldgicas de origen humano con fines de investigacion biomédica y muestras bioldgicas
de origen humano utilizadas en proyectos de investigacion, incluidas las que se utilicen
en el marco de un ensayo clinico. b) A los biobancos, colecciones de muestras biologicas
de origen humano y muestras bioldgicas de origen humano obtenidas con fines
asistenciales o diagnoésticos, en tanto todas o algunas de las muestras se vayan a utilizar

también con fines de investigacion biomédica.”*%°

El proceso de consentimiento informado se erige como un componente critico en
la gestion de los biobancos. Es imperativo que los donantes reciban informacion completa
y comprensible sobre los propdsitos y objetivos del biobanco, los posibles usos de sus
muestras biologicas y datos genéticos, asi como los riesgos y beneficios asociados a su
participacion en la investigacion. Este proceso debe ser transparente, voluntario y
adecuadamente documentado, asegurando que se respeten los derechos de los donantes y

se sigan los principios éticos fundamentales.

429 Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de
autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigaciéon biomédica Articulo 3.
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Proteger la privacidad y la confidencialidad de los donantes es un aspecto clave
en el funcionamiento de los biobancos. Se deben implementar medidas de seguridad
efectivas y robustas para salvaguardar la informacion genética contra cualquier acceso no
autorizado, pérdida o manipulacion indebida. Es esencial que los datos genéticos se
anonimicen o codifiquen de tal manera que la identificacion directa de los donantes a

partir de dicha informacion sea imposible.

El acceso y utilizacion de los recursos biologicos y los datos genéticos
almacenados en los biobancos debe ser estrictamente regulado, sujeto a la aprobacion de
comités éticos y en cumplimiento con las normativas legales pertinentes. Los proyectos
de investigacion que deseen acceder a estos recursos deben someterse a una evaluacion
rigurosa, asegurando que se respeten los principios éticos y cientificos, y que la

investigacion se realice de manera ética y legalmente responsable.

En el contexto europeo, el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD)
introduce regulaciones especificas para el tratamiento de datos personales y categorias
especiales de datos, como los datos genéticos. Los biobancos estan obligados a adherirse
a los principios establecidos por el RGPD, incluyendo la transparencia, la minimizacion

de datos, la exactitud, la limitacion del almacenamiento y la responsabilidad proactiva.

Ademas, se reconoce y garantiza el derecho de los donantes a acceder a sus
propios datos, corregirlos, eliminarlos o restringir su procesamiento, asi como el derecho
a oponerse al procesamiento de sus datos genéticos. Los biobancos deben implementar
procedimientos claros y accesibles para facilitar el ejercicio de estos derechos por parte

de los donantes.

La gobernanza y gestion de los biobancos es otro aspecto crucial, requiriendo la

implementacion de estructuras organizativas®®* y procedimientos que aseguren el

430 Los biobancos, entidades dedicadas a la recoleccidn, procesamiento, almacenamiento y distribucion de
muestras biologicas, estan sujetos a un régimen de gobernanza estricto para asegurar la integridad,
seguridad y uso ético de las muestras y datos asociados. La persona titular del biobanco es responsable de
su funcionamiento general, incluyendo la solicitud de autorizaciones necesarias para su operacion y la
presentacion de informes anuales a las autoridades pertinentes. Ademas, debe designar a una persona para
ocupar la direccion cientifica del biobanco.

El titular de la direccion cientifica desempefia un papel crucial, velando por el cumplimiento de la
legislacién vigente, manteniendo un registro de actividades, garantizando la calidad y seguridad de las
muestras y datos, y gestionando las consultas y reclamaciones dirigidas al biobanco. Este también debe
elaborar documentos clave, como el informe anual de actividades y el documento de buena practica, y
gestionar la cesion de muestras.
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cumplimiento de las normativas éticas y legales, la calidad y seguridad de las muestras
bioldgicas, y la transparencia en la administracion de los recursos. Esto implica no solo
la adopcion de sistemas de calidad y la realizacion de auditorias periddicas, sino también
la promocion constante de buenas practicas en todos los aspectos de la gestion de los

biobancos.

En resumidas cuentas, los biobancos destinados a la investigacion médica o
cientifica constituyen entidades de gran complejidad, cuya operacion esta sujeta a una
amplia gama de consideraciones éticas y legales. La gestion responsable de estos
biobancos requiere el cumplimiento estricto de estdndares éticos y legales para asegurar
la proteccion de los derechos de los donantes, la integridad de las muestras bioldgicas y
la confidencialidad de la informacion genética. La normativa aplicable, incluyendo el
Real Decreto 1716/2011 y el RGPD, proporciona un marco legal sélido que guia y
asegura una contribucién ética y responsable de los biobancos al avance de la
investigacion biomédica, consolidando su papel indispensable en el progreso cientifico y

médico.

En definitiva, y respecto a los biobancos, podemos decir que en la mayoria de los
Estados miembros de la UE si bien existe una regulacion especifica cuanto a éstos, no
existe una normativa especifica en el plano regional europeo o internacional en general
que resulte vinculante. Ademas, si bien en tales legislaciones nacionales se ha optado por
seguir la linea de los instrumentos internacionales en cuanto a la prohibicion de
discriminacion por razon de las caracteristicas genéticas, resulta necesaria una
armonizacion, al menos en el ambito regional europeo, de la normativa relativa a la
utilizacion de muestras biologicas y genéticas humanas con fines de investigacion
biomédica, principalmente debido a la constante circulacion y transferencia de este tipo

de material entre Estados.

Ademas, los biobancos deben contar con comités externos cientifico y de ética, compuestos por expertos
independientes, para evaluar las solicitudes de cesion de muestras y asesorar en cuestiones cientificas, éticas
y juridicas. Estos comités juegan un papel esencial en la toma de decisiones y en asegurar la integridad y
ética en las operaciones del biobanco.

Finalmente, el reglamento interno de funcionamiento del biobanco debe establecer criterios claros y
procedimientos para la aceptacion y cesion de muestras, asegurando asi la transparencia y el cumplimiento
de los estandares éticos y legales. En el caso de biobancos estructurados en red o redes de biobancos, se
deben nombrar responsables especificos y establecer reglamentos internos para su funcionamiento. RD.
17/2011. Art 13 y ss.
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3.3 Los Biobancos y las infracciones de la Ley 14/2007

En el contexto actual de avances cientificos y tecnologicos, la biomedicina ha
adquirido un papel preponderante, generando a su vez la necesidad de una regulacion
detallada y especifica que garantice la proteccion de los derechos fundamentales, asi
como la seguridad y la 