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Sumario / Summary: 1. ; Qué se entiende por Bioconstitucion?. 2. La Constitucion
como “marco” normativo: su interpretacion hacia las ciencias de la vida y las
biotecnologias. 3. El desarrollo del Bioderecho en el &mbito Internacional. 4. La
penetracion del Bioderecho en el constitucionalismo estatal. 5. Bibliograffa.

Resumen / Abstract: En el presente articulo el Profesor Carlos Maria Romeo
CasaBona escudrifa el término “Bioconstitucién”. Paralelamente se adentra en el
desarrollo del Bioderecho en el &mbito Internacional y la inclusiéon del Bioderecho en
el constitucionalismo estatal, todo ello con unas sugerentes reflexiones.

In this paper Professor Carlos Maria Romeo CasaBonNA examines the term
“Bioconstitution”. Likewise, Romeo goes into the development of Biolaw in the
international field and the inclusion of Biolaw in the state constitutionalism, all with
some suggestive reflections.

Palabras clave / Keywords:
Bioderecho / Bioconstitucion / Bioética.
Biolaw / Bioconstitution / Bioethics.

*  El presente trabajo se inserta en las actividades financiadas al Grupo de Investigacion
Catedra de Derecho y Genoma Humano por el Departamento de Educacion, Universidades
e Investigacion del Gobierno Vasco (IT 1066-16), para apoyar las actividades de grupos de
investigacion del sistema universitario vasco. Asimismo, se ha de dejar constancia de que
este trabajo de investigacion ha sido publicado previamente en la obra colectiva Enciclopedia
de las Ciencias Morales y Politicas para el siglo XXI, que ha editado conjuntamente la Real
Academia de Ciencias Morales y Politicas con el Boletin Oficial del Estado, Madrid, 2020.
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CARLOS MARIA ROMEO CASABONA

1. ¢{Qué se entiende por Bioconstitucion?

El término Bioconstitucidon no quiere aludir a una parte especifica de
las constituciones estatales formalmente acotado por una materia comun;
ni mucho menos a una constitucion paralela a la constituciéon politica que
verse también sobre la misma materia. Su proposito es mucho mas sencillo
y pragmatico: identificar las disposiciones constitucionales, en particular los
derechos fundamentales y libertades publicas, que pueden verse afectadas
por las investigaciones de las ciencias de la vida y por las tecnologias apli-
cables (biotecnologias, T, IA, nanotecnologias), asi como las regulaciones
relacionadas con los ecosistemas y el medio ambiente, a la vista de que todos
ellos se encuentran en un proceso continuo y acelerado de expansion. El
conjunto juridico que se ocupa de estas materias se denomina Bioderecho.

No cabe duda de que la investigacién cientifica y en particular la
experimentacion en seres humanos, han sido el principal motor del naci-
miento y desarrollo del Bioderecho. Con el paso del tiempo otras actividades
relacionadas con la Biologia y con la Medicina contintian con su imparable
desarrollo, abriendo nuevos interrogantes al Bioderecho. Asi, la intervencion
en los genes humanos (gametos y cigotos; células adultas) mediante diversas
técnicas (ingenieria genética, en particular la edicién de genes), asi como
de otros seres vivos (p. €]., transgénesis), los analisis de los genes humanos,
las técnicas de reproduccién humana asistida, la investigaciéon con material
humano, incluyendo embriones y células madre, los trasplantes de érganos,
tejidos y células, interfieren en derechos fundamentales de los individuos
concernidos.

No es obvio que esta interferencia pueda estar contemplada explicita-
mente en derechos especificos que han encontrado cabida en la Constitucion,
pues la estabilidad de la norma (en este caso constitucional) es un presupues-
to irrenunciable para garantizar la seguridad juridica.

2. La Constitucion como “marco” normativo: su interpretacion
hacia las ciencias de la vida y las biotecnologias

A diferencia de los Derechos internos estatales, la Constitucién no ofrece
una respuesta Unica a los diversos interrogantes juridicos, sino un marco de
legitimidad constitucional dentro del cual el legislador puede optar entre
diversas respuestas, incluso lejanas entre si. Ello explica que asuntos como
el final de la vida y la eutanasia y la maternidad subrogada hayan suscitado
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BIOCONSTITUCION

debates sociales y politicos tan marcadamente enfrentados. La cuestion radica
entonces en determinar: 1° cuales son los limites del marco constitucional
dentro de los cuales tienen cabida diversas perspectivas, incluyendo otras
expansivas o innovadoras; 2° si dentro de este marco podemos deducir
alguna respuesta para el asunto en discusion.

En esta tarea interpretativa tiene especial importancia la jurisprudencia
del Tribunal Constitucional, al despejar incégnitas sobre el marco constitu-
cional (lo que queda dentro o extramuros de él) y al abrir nuevos cauces a
ciertos derechos fundamentales relacionados con las ciencias de la vida y las
biotecnologias.

Por lo que se refiere a recursos o cuestiones de inconstitucionalidad,
declard la conformidad constitucional de la regulacién del CP de la esteri-
lizacién de incapaces con deficiencia psiquica grave (sentencia 215/1994);
del art. 18 CE ha deducido el derecho fundamental a la protecciéon de los
datos personales (sentencias 290/2000 y 292/2000), en el que se inscriben
los datos relativos a la salud, los genéticos y otros biométricos. El TC ha
establecido también el estatuto juridico de la vida prenatal, marcando niveles
valorativos diferentes segun el grado de desarrollo biolégico. Asi, la vida
humana en gestacion no acredita la titularidad de derechos subjetivos, pero
si el estatuto objetivo-material de un bien constitucionalmente protegido
(sentencia 53/1985); declaré inconstitucional la ley sobre la utilizacién de
células, tejidos y embriones humanos en un aspecto secundario (sentencia
212/1996); el embrién in vitro merece una proteccién juridica de rango
inferior, al ser incierto su desarrollo vital hasta su transferencia e implantacion
en el Utero materno, dando asi inicio a la gestacién (sentencia 116/1999);
sobre la rectificacién registral relativa al sexo de las personas, declarada
parcialmente inconstitucional (sentencia 99/2019).

Algunos recursos de amparo han tenido asimismo interés con respecto
a algunas situaciones biomédicas controvertidas, como huelgas de hambre
(sentencias 117/1990 y concordantes) y el rechazo de transfusiones de sangre
por motivos religiosos en el caso de un menor (sentencia 154/2002).

Otro recurso del que se ha dotado la propia Constitucion espafiola para
mantenerla abierta a los desarrollos juridicos del mas alto nivel sobre las
ciencias de la vida, sin por ello desdibujar o relativizar su contenido, es el
siguiente:
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“Las normas relativas a los derechos fundamentales y a las libertades que
la Constitucidn reconoce se interpretaran de conformidad con la Declaracion
Universal de Derechos Humanos y los tratados y acuerdos internacionales
sobre las mismas materias ratificados por Espana” (art. 10.2).

Esta importante labor interpretativa que hemos recordado que desem-
penan el TC y, sin atribuirse las funciones exclusivas de ésta, los tribunales de
justicia ordinarios, viene facilitada por este precepto constitucional. Debemos
resefiar aqui la contribucion en estas iniciativas interpretativas que satisface
la doctrina cientifica.

No olvidemos tampoco que la facultad del Estado de obligarse por medio
de tratados y convenios la ejercen, seguin la materia de que se trate, las Cortes
Generales y el Gobierno. Una vez cumplidos todos los requisitos (incluidos el
acto de firmay de ratificacion del tratado o convenio) y publicados en el BOE
pasan a incorporarse al Derecho interno, por tanto, son directamente apli-
cables, salvo cuando por razén de la materia (incorporacién de infracciones
y sanciones, penales principalmente) deba promulgarse una ley, en virtud de
las exigencias del principio de legalidad (art. 93 y ss. CE).

3. El desarrollo del Bioderecho en el &mbito Internacional

Parece indiscutible el proceso de internacionalizacién de los aspectos ju-
ridicos relacionados con la biomedicina, las biotecnologias y los ecosistemas,
y que este proceso ha facilitado el papel uniformizador de las construcciones
sobre los derechos humanos, internalizados en alguna ocasién como dere-
chos fundamentales o derechos constitucionales.

Dejando sentado el amplio reconocimiento dispensado a la libertad de
creacion y produccion cientificas como derecho fundamental (art. 20.1, b
CE), podemos recordar algunos instrumentos juridicos internacionales o
supranacionales aprobados por organismos gubernamentales.

En el seno de la UNESCO la Declaracion sobre el Genoma Humano y
los Derechos Humanos (1997) fue un verdadero hito para la comunidad
internacional, al ocuparse de un asunto ciertamente novedoso; el mismo
titulo sugiere las insuficiencias gue podrian encontrarse en la DUDH (1948);
la Declaracion sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales para
con las Generaciones Futuras (1997), que proclama la proteccion del genoma
humano y la preservacion de la diversidad biolégica, y que el progreso
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cientifico y tecnolégico no debe perjudicar ni comprometer de ningin modo
la preservacion de la especie humana ni de otras especies (art. 6); la Decla-
racion Internacional sobre Datos Genéticos Humanos (2003); la Declaracién
Universal sobre la Bioética y los Derechos Humanos (2005), también de la
UNESCO. En este contexto hay que situar igualmente la Declaracién de las
NU sobre la clonaciéon humana (2005), aunque no alcanzé la unanimidad de
las anteriores y merecié criticas de diversos sectores sociales, entre ellos de
la comunidad cientifica, por incluir la prohibiciéon de la clonacion humana
con fines de investigacion.

El Consejo de Europa continta siendo el organismo internacional
regional motor de la construccion juridica sobre el Bioderecho a través de
diversos convenios, recomendaciones y resoluciones. Destaca el Convenio
sobre Derechos humanos y biomedicina (1997, Convenio de Oviedo) y sus
protocolos adicionales. Solo mencionaré que proclama que “las Partes en el
presente Convenio protegeran la dignidad e identidad de todo ser humano
y garantizaran a toda persona, sin discriminacién alguna, el respeto de su
integridad y sus demdas derechos y libertades fundamentales con respecto
a las aplicaciones de la biologia y de la medicina” (art. 1°); y que “el interés
y el bienestar del ser humano prevaleceran frente al exclusivo interés de la
sociedad o de la ciencia” (art. 2°).

4. La penetracion del Bioderecho en el constitucionalismo estatal

La Unién Europea ha aprobado el Tratado de Lisboa, en el que se incluye
una relacion de derechos, libertades y principios, algunos de los cuales
guardan relacién directa con la Medicina y la Biologia.

Sobre todo, aflora una nueva dimensién para el Derecho Constitucional
y en particular para los derechos fundamentales en los Estados miembros de
la UE, al habérseles reconocido el maximo rango juridico a algunos “derechos
de la biomedicina”.

Esta apuesta por entroncar estas ramas del saber con alguno de los
derechos que la Constitucion Europea proclama, constituye una importante
novedad en el constitucionalismo en general, sin perjuicio de los ejemplos
gue nos ofrece el constitucionalismo comparado desde hace unos afios: las
Constituciones de Grecia (art. 5.5, derecho a la proteccion de la identidad
genética), Portugal (art. 26.3, derecho a la identidad genética), Suiza (art. 119
y ss., reproduccioén asistida e ingenierfa genética sobre seres humanos y sobre
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otros seres vivos y trasplante de érganos), R.F. Alemana (art. 20a, proteccion
de los fundamentos naturales de la vida y de los animales teniendo en cuenta
las responsabilidades con las generaciones futuras) y, desde una perspectiva
ambiental o de colectivos humanos, las de Ecuador y Peru.

Se ha extendido en la doctrina la denominacién de softlaw a numerosos
instrumentos juridicos provenientes del ambito internacional. Son normas
juridicas no esencialmente obligatorias ni coercitivas, sino exhortativas, lo que
ha facilitado su aprobacién por los Estados, al no comprometerles de forma
obligatoria. En los Derechos internos ha ido transitando de forma constante
hacia un Derecho caracterizado por normas de determinacion, esto es, por
su obligatoriedad, al estar ya respaldadas cada vez con mayor frecuencia por
sanciones y otras consecuencias juridicas, también en el Derecho Internacio-
nal; asf, los Convenios sobre Falsificacion de Medicamentos que pueda afectar
ala Salud Publica (2011), contra el Tréfico de Organos Humanos (2015). Sin
perjuicio de asumir la claridad de la expresion softlaw, no debe olvidarse que
los internacionalistas suelen reconocer a las Declaraciones como fuentes del
Derecho por la via de los principios generales del Derecho, que es una figura
bien conocida juridicamente.
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y delicada constituye una parte primordial del arte de la medicina que requiere
ser aprendido. El acto médico para que lo sea realmente ha de incluir un paso
inexcusable: comunicar bien al paciente el diagnéstico de una enfermedad. Algunos
autores y sectores sociales consideran que, en los casos de madres gestantes con
diagndsticos adversos sobre la salud de sus hijos, se deberia esmerar mas aun la
preparacion médica para saber comunicar esa informacién. Teniendo en cuenta
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gue, tras ese tipo de diagndésticos, en ocasiones, hay que tomar una decision de
caracter conflictiva y en poco tiempo, la calidad del proceso comunicativo resulta
determinante para que la decision sea adoptada de la manera mas autbnoma posible.
Tras una revision amplia de estudios especializados, analizamos como influye el modo
y la forma de comunicar malas noticias prenatales en la toma de decisiones de las
madres gestantes.

Communicating bad news to a patient in an appropriate and delicate manner should
be a fundamental part of the art of medicine that needs to be learned. The medical
act really has to include an inexcusable step: to communicate well the diagnosis of
a disease to the patient. Some authors and social sectors consider that, in the case
of pregnant mothers with adverse diagnoses regarding the health of their children,
greater care should be taken to prepare the doctor to know how to communicate this
information. Taking into account that, after such diagnoses, sometimes a conflicting
decision must be made and in a short time, the quality of the communication process
is decisive for the decision to be adopted in the most autonomous way possible. After
a comprehensive review of specialized studies, we analyze how the form and way
of badly communicating prenatal news influences the decision-making of pregnant
mothers.

Palabras claves / Keywords:

Malas noticias / Autonomia del paciente / Madres gestantes / Malformaciones.

Bad news / Patient autonomy / Pregnant mothers / Malformations.

1. Introducciéon: comunicar mal condiciona la autonomia del
paciente

Diversos estudios cualitativos elaborados por médicos confirman la
existencia de un déficit formativo y una falta de competencias adquiridas
para saber comunicar “malas noticias” a los pacientes’. El resultado esta
siendo una valoracion negativa por parte de los receptores de la informa-
Cion- los pacientes y sus familias-, que resaltan que el modo inadecuado de
transmitirles diagndésticos adversos interfiere negativamente en el proceso
de toma de decisiones.

Si hay un &mbito médico en el que esta siendo peor valorado el modo
comunicativo es en el caso de los diagnoésticos de malformaciones de fetos
y anomalias genéticas?. Numerosas madres que han atravesado por esta

' Amenza-CaRrrAsco, José et dl., “Breaking bad news to antenatal patients with strategies
to lessen the pain: a qualitative study”, Reproductive Health, Nim. 11, Vol. 15, 2018.

2 Cfr. FLores-Funes, Diego et 4l., "¢ Comunicamos correctamente las malas noticias en
medicina? Resultados de un taller de formaciéon basado en videos y debriefing”, Educ
Med, 2018; Lator, Joan G. / Devane Declane / Beaiey, Cecily M., “Unexpected diagnosis
of fetal abnormality: women’s encounters with caregivers”, Birth, Num. 1, Vol. 34, 2007
Mar, pp. 80-8; FaLLowriELD, Lesley / Jenkins Valerie, “Communicating sad, bad and difficult
news in medicine”, Lancet, Vol. 363, 2004, pp. 312-319; Vanpekiert, Gregg K., “Breaking
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situacion aseguran que, dada las deficiencias comunicativas encontradas,
se deberfan adoptar medidas para mejorar el modo y la forma -la ética- de
la comunicacién de las enfermedades limitantes e incurables de sus hijos en
gestacion®4,

Desde hace afnos, tanto en el ordenamiento juridico nacional® como en
el internacional®, se ha establecido que los profesionales sanitarios deben
asumir el cumplimiento del principio ético y legal de informar adecuadamente
a los pacientes y de requerir el consentimiento informado de todos y cada
uno de los diferentes procedimientos y pruebas. Existe ya jurisprudencia
constitucional donde se aplica la doctrina establecida en la ley espafiola
referida, por la cual se demanda a facultativos por mala praxis al incumplir el
deber de informacién de tratamientos médicos y de sus riesgos, y no recabar
el consentimiento informado’. En relacion al tema del presente estudio,
resulta especialmente ilustrativa la sentencia de la Sala de lo Contencioso,
Seccién Sexta, del Tribunal Supremo de 20 de abril de 2005, que condena
a un facultativo por no obtener el consentimiento de la paciente antes de
la realizacion del riesgo que entrafaba la practica de la amniocentesis que
produjo un aborto. Como declaré esa sentencia: el defecto de consentimiento
informado se considera como incumplimiento de la /lex artis ad hoc.

El conjunto de estos principios normativos requiere de una aplicacion
mas delicada en aquellos pacientes mas vulnerables como son las madres

bad news"”, Am Fam Physician, Num. 12, Vol. 64, 2001 Dec 15, pp. 1975-8; Artus, Andrea
/ Beux, VErONICA / Perez, Sandra, “Comunicacién de malas noticias”, Biomedicina, Num. 1,
Vol. 7, 2012, pp. 28-33.

3 Newson Gorr, Briana / Seringer, Nicole et dl., “Receiving the initial Down syndrome
diagnosis: a comparison of prenatal and postnatal parent group experiences”, Intellect
Dev Disabil, Num. 6, Vol. 51, 2013, pp. 446-57; Torres, Lucia / Maia, Eulalia, “Percepcion
de las madres acerca del contenido de la informacion del diagnéstico de sindrome de
Down", Revista Chilena de Pediatria, Nim. 1, Vol. 80, 2009, pp. 39-47.

4 VAraas, Teresa, “La ética en la comunicacién del diagnéstico de sindrome de down”,
Cuadernos de Bioética, Num. 100, Vol. 30, 2019, pp. 315-329.

> Ley 44/2002 de 14 de noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente
y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién Clinica.

6 Declaracién para la Promocion de los Derechos de los Pacientes en Europa. EUR/ICP/
HLE 121, OMS y de Oficina Regional para Europa, 28 de junio de 1994.

7 Cfr. Sentencia del Tribunal Constitucional 37/2011, FJ5 sostiene que “es imprescindible
que el paciente cuente con la informacién médica adecuada sobre las medidas terapéuticas,
pues solo si dispone de dicha informacion podra prestar libremente su consentimiento,
eligiendo entre las opciones que se le presenten, o decidir, también con plena libertad, no
autorizar los tratamientos o las intervenciones que se le propongan por los facultativos”.
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en gestacion®. Su finalidad consiste en garantizar el respeto a la autonomia
de la voluntad del paciente que debe regir y estar presente en la relacién
médico-paciente. Este respeto configura una manifestacion esencial derivada
de la dignidad humana.

Afortunadamente, estamos asistiendo a un cambio de paradigma en la
atencion médica a los pacientes. Definitivamente se les reconoce como suje-
tos de derecho para tomar las decisiones médicas libremente y sin coaccién de
los miembros del equipo médico que los asiste. Por tanto, representaria una
falta grave —un paternalismo despectivo y condicionante- imponer la decision
al paciente sin que este haya podido intervenir en ella, cuestionandose en
ese caso que el consentimiento haya sido verdaderamente informado y
voluntario®.

El sancionado derecho a la informacién sanitaria ha de trascender e ir
mas alla de la mera transmision de informaciéon médica en base a la cual
se conformaria el consentimiento'®. Ha quedado comprobado que no es
suficiente con que la informacién aportada sea adecuada, sino que también
ha de ser adecuado el modo en cémo se transmite, teniendo en cuenta las
circunstancias personales de los pacientes que no deben quedar al margen.

Saber comunicar correcta y delicadamente una mala noticia se reconoce
como el primer acto terapéutico dentro del acto médico'". Porque lo que esta
en juego, entre otros fines médicos, es el reconocimiento de la autonomia del
paciente y su derecho a decidir. Los padres del principialismo bioético ameri-
cano —BeaucHamp v CHiLDress'?— fundamentaron gue de este modo se respeta
la dignidad de la persona. Para ello, se requiere facilitar una participacion
mas libre y responsable del paciente en la toma de decisiones que ponga en

8 ArMenTrouT, Debra. / CaTes, Leigh Ann, “Informing parents about the actual or im-
pending death of their infant in a newborn intensive care unit.”, The Journal of perinatal
& neonatal nursing, 2011, Nam. 3, Vol. 25, 2011, pp. 261-267; Strong, Carson, “Fetal
anomalies: ethical and legal considerations in screening, detection, and management.”,
Clin Perinatol, Num. 1, Vol. 30, mar. 2003, pp. 113-126.

®  Junaquera, Rafael, “La informacion y el consentimiento informado” Moralia, Num. 36,
2013, p. 39; Osuna CarriLLo De Ateornoz, Eduardo, “El derecho a la informacion sanitaria
en la Ley 41/2002", Cuadernos de Bioética, XVIl, 2006, 1°. 28.

10 Osuna CarriLLo De Atsornoz, Eduardo, “El derecho a la informacién sanitaria en la Ley
41/2002", op. cit., 29.

" FLorez, Jesus, “Sindrome de Down. Comunicar la noticia: el primer acto terapéutico”,
Fundacion Iberoamericana Down 21, Santander, 2018, p. 46.

12 Cfr. BeaucHamp, Tom / CHiLoress, James, Principles of Biomedlical Ethics, 7% ed., New
York: Oxford University Press, 2013.
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alza su autonomia, que la empodere y enfatice’. Conviene seguir vigilando
la aplicacion de estos principios porgue el denostado paternalismo asistencial
reaparece con una nueva manifestacién poco reconocida como es la de no
saber comunicar bien una mala noticia al paciente, entre otros casos, cuando
se confirman diagnésticos de malformaciones fetales o anomalias genéticas.
Las deficiencias en este dificil proceso comunicativo suelen precipitar en una
cierta imposicion del parecer o visidon negativa del médico sobre la madre
gestante, condicionando su toma de decisiones en unas circunstancias
altamente conflictivas en las que esta en juego la continuaciéon o no de un
embarazo. La comunicacién incorrecta, impersonal y unidireccional deriva
en una mala comprensién del estado de salud y, en consecuencia, en una
menor adhesion del paciente y su familia al tratamiento o a las alternativas
propuestas.

2. El pesimismo terapéutico en la comunicacion de diagnosticos
adversos en madres gestantes

El descubrimiento prenatal de una anomalia genética o una malformacion
fetal a través de sistemas genéticos y visuales suele ser un evento inesperado
y emocionalmente devastador para las mujeres embarazadas. La comunica-
cion de la noticia es vivida como una catastrofe familiar. Simultdneamente
constituye un duro reto comunicativo para los profesionales médicos que han
de transmitir el resultado de esas pruebas.

A la luz de diversos estudios se confirma que un tono pesimista y negativo
en el modo y forma de comunicar la informacién médica del diagnéstico,
seguido de una oferta o explicacion incompleta de todas las posibles alter-
nativas terapéuticas o paliativas, interfiere perjudicialmente en la autonomia
del paciente, en este caso la mujer embarazada'. Resulta incuestionable
en comunicacién médica que la forma de trasmitir la noticia —no tanto el
contenido objetivo— influye inevitablemente en la decisién y afecta a la
autonomia’. Hasta el propio lugar elegido para la comunicacion puede

13 Brann, Maria / Bute, Jennifer, J., “Communicating to promote informed decisions in
the context of early pregnancy loss”, Patient Educ Couns, Num. 12, Vol. 100, dic. 2017,
pp. 2269-2274.

" Lover, Margaret / McLean, Amy / GraHam, Kare / AnToiNg, Cheryl / Fossick, Kathy, “The
Fetal Care Team: Care for Pregnant Women Carrying a Fetus with a Serious Diagnosis”,
MCN Am J Matern Child Nurs, Num. 6, Vol. 41, Nov/Dec. 2016, pp. 349-355.

> Brann, Maria/Bute, Jennifer, J., “Communicating to promote informed decisions in the
context of early pregnancy loss”, op. cit., pp. 2269-2274; Gesser-EDELSBURG, Anat. / SHAHBARI,
Nour Abed Elhadi, “Decision-making on terminating pregnancy for Muslim Arab women
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incrementar o por el contario paliar el sufrimiento causado a la madre por la
informacién desfavorable’.

Incidir sobre todo o casi exclusivamente en los aspectos negativos del
diagndstico y del prondstico genera una situacion de desesperanza que
condiciona la toma de decisiones. Esa negatividad comunicativa denota
una falta de empatia y de sensibilidad hacia los pacientes que deberia ser
corregida porque causa estrés, ansiedad'’ e inseguridad'®. Ofrecer una Unica
perspectiva informativa indicando todo lo que no va poder hacer el hijo
enfermo diagnosticado con respecto a lo que haria si fuera sano, conduce
a una situacion de gran vulnerabilidad emocional para los padres. Aunque
solo sea indirectamente y ni siquiera se haya propuesto una IVE (interrupcion
voluntaria del embarazo), los padres se estarian viendo forzados a tomar la
decisién mas drastica habida cuenta del miedo transmitido sobre el futuro
del hijo. Por tanto, en estos casos, la responsabilidad médica que deberia
exigirse es mayor? teniendo en cuenta el especial riesgo de abocar a un
paciente o a su representante a una decision que puede tomar condicionado
por la sola forma en como se ha comunicado la mala noticia. Informar de
modo reductivo sobre la negatividad de los resultados es informar de modo
incompleto y sesgado, y, por tanto, vicia el consentimiento y lo invalida.

Ademas, el pesimismo viene acrecentado cuando se vuelca sobre el pa-
ciente un paquete informativo cargado de datos y de terminologias técnicas
médicas a veces escasamente inteligibles para una mayoria de la poblacién
sin cultura médica. Muchos de ellos no saben casi nada de tratamientos
de enfermedades, y se abandonan en las manos de sus médicos a quienes
confian su salud.

pregnant with fetuses with congenital anomalies: maternal affect and doctor-patient
communication”, Reprod Health, 2017, Nim. 1, Vol. 14, 2017, p. 49; Herrera, Andrea /
Rios, Matias / ManRriQuez, José Manuel et &/, “Breaking bad news in clinical practice”, Rev
Med Chil, Num. 10, Vol. 142, oct. 2014, pp. 1306-1315.

6 Pi-sunver, Marfa Teresa, “Atencidn psicoldgicay riesgo de malformacion fetal: analisis
de una experiencia asistencial”, Quadern Caps, Num. 29, 2000.

7 VaRrGas, Teresa, “La ética en la comunicacion del diagnostico de sindrome de down”,
op. cit., 315-329.

8 Amenza-CARrRasCO, José et dl., “Breaking bad news to antenatal patients with strategies
to lessen the pain: a qualitative study”, op. cit., 15:11.

9 Luz, Rita/ Georae, Astrid / Spirz, Elisabeth /Vieux, Rachel, “Breaking bad news in prenatal
medicine: a literature review”, J Reprod Infant Psychol, Num. 1, Vol. 35, Feb 2017, pp.
14-31.

20 Grals A. / Sanson-FisHer R.W., “Breaking bad news: consensus guidelines for medical
practitioners”, J Clin Oncol, Vol. 13, 1995, pp. 2449-56.
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Algunos expertos en psicologia de la comunicacién sostienen que no
resulta adecuado en la primera consulta con la paciente y tras las pruebas
diagndsticas, empezar diciendo: “tenemos una mala noticia que darles...”; o
iniciar la conversacion con el pésame: “sentimos mucho tener que decirles. .. ”.
Esta comprobado que estas primeras palabras usadas por los médicos son las
mas determinantes en el proceso informativo y en la toma de decisiones por
su alto nivel de impacto?'. La comunicacion fria y negativa de la mala noticia
provoca tal shock emocional que condiciona que la madre pueda ser capaz
de comprender cualquier informacién o propuesta que se le dé a posteriori.
Como dicen LoveT et al., se detecta en la madre, entre otras manifestaciones,
la aparicion de una cierta agresividad e incredulidad?? sobre lo que diga el
médico. Lalor et al aseguran en su trabajo que, el impacto atribuido a un
modo negativo de comunicar un mal diagnéstico, puede causar un dafo
psicoldgico cuantificable en el paciente o en su familia que ha de tenerse
en cuenta.

Diversos estudios consideran que se agrava alin mas la negatividad si en
el proceso comunicativo el médico no mira a la cara de la paciente mientras le
va informando sobre la gravedad de la enfermedad, los sintomas, limitaciones
etc., 2. Los propios médicos testimonian que ellos mismos sufren y lo pasan
mal cuando han de comunicar este tipo de noticias. Habitualmente, ante
estas situaciones, experimentan culpa, ira, ansiedad y agotamiento?, y les
resulta muy dificil mantener la mirada. Se dan sentimientos de frustracion
e impotencia cuando comprueban que no hay posibilidades de ofrecer
curacién, y no saben cémo proporcionar consuelo en una situacion apenas
optimista?®. Sin menospreciar la comprometida y dificil posicidon que ha de
adoptar el médico en esta relacién con el paciente, en el caso de que el

21 Sxotko, Brian. G. / Caprone, George / KisHnani, Priya, “Postnatal diagnosis of Down
syndrome: Synthesis of the evidence on how best to deliver the news”, Pediatrics, Vol.
124, 2009, e754; cfr. Vargas, Teresa, “La ética en la comunicacion del diagndéstico de
sindrome de down”, op. cit., pp. 315-329.

2 Lover, Margaret / Mctean, Amy / GraHam, Kare / Antoing, Cheryl / Fossick, Kathy, “The
Fetal Care Team: Care for Pregnant Women Carrying a Fetus with a Serious Diagnosis”,
op. cit. pp. 349-355.

23 LawoR, Joan G. / Devang, Declane / Beatey, Cecily M., “Unexpected diagnosis of fetal
abnormality: women'’s encounters with caregivers”, op. cit., pp. 80-8.

24 Bousquet, Guilhem / Orri, Massimiliano / WinTermaN, Sabine / Bruciere, Charlote /
VERNEUIL, Laurence / RevaH-LEvy, Anne, “Breaking bad news in oncology: a metasynthesis”,
J Clin Oncol, Num. 22, Vol. 33, 2012, pp. 2437-2443.

2 NeweL, Stephanie / Jorban, Zoe, “The patient experience of patient-centered com-
munication with nurses in the hospital setting: a qualitative systematic review protocol.”,
JBI Database of Systematic Reviews and Implementation Reports, Num. 1, Vol. 13, ene
2015, pp. 76-87.
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médico reconozca su incapacidad comunicativa y emocional para dar la mala
noticia, deberia buscar a otro compafiero o equipo que le sustituya en ese
importante cometido®. Lo exige su responsabilidad profesional y ética, asi
como el respeto debido a la autonomia del paciente. En esta misma linea,
cabe incorporar y tener en cuenta la obligacion de remision al especialista (p.e
pediatria neonatal) en caso de que el facultativo que informa del diagndstico
adverso carezca de toda la informacion suficiente sobre las alternativas y
tratamientos no mayoritarios o generales. Asimismo, como ya se contempla
en el sistema nacional de salud espafol, el paciente, en este caso la madre
gestante, tiene derecho a solicitar una segunda opinién médica ante un
diagnostico adverso y un pronostico fatal del feto en desarrollo, asi como
sobre las alternativas terapéuticas ofrecidas?’.

Resulta evidente que a las madres gestantes nunca se les va a poder exigir
que se preparen para recibir mala noticias sobre sus hijos. Pero, en cambio,
si que cualquier madre le deberia exigir al médico un minimo de preparacion
y cualificacién para saber notificar un mal diagnéstico. Constituiria una
negligencia que el médico se excusara o defendiera en que, dada la grave
situacion, no sabe qué decir a la paciente en ese momento, y que, por tanto,
no le queda otra que expresar friamente y de modo pesimista el resultado
negativo de la prueba. Pero tal pesimismo si no anula, cuanto menos debilita
la autonomia al producirse un colapso mental que ha sido motivado por la
deficiente comunicacién. En esta situacion de extrema fragilidad emocional
no es posible asumir que la madre esté plenamente capacitada para expresar
su consentimiento y tomar una decision final auténoma.

Desde distintos frentes se esta reclamando una mayor formacién y pre-
paracion a los médicos en habilidades comunicativas?®. Algunos profesionales
médicos como Mishelvomich et al estan sugiriendo desde hace algunos afos

% Guuvas, Heather, “Effective communication and teamwork promotes patient safety”,
Nursing standard (Royal College of Nursing (Great Britain): 1987), Num. 49, Vol. 29, ago.
2015, pp. 50-57.

27 Cfr. Ley 16/2003, de 28 de mayo de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de
Salud reconoce, en su articulo 4, el derecho de los ciudadanos en el conjunto del Sistema
Nacional de Salud a disponer de una segunda opinién facultativa sobre su proceso en los
términos previstos en su articulo 28.1 en el que encomienda a las Comunidades Auténomas
el establecimiento de medidas encaminadas a garantizar la calidad de las prestacionesy a
las instituciones asistenciales la adecuacion de su organizacién para facilitar una segunda
opiniéon en los términos que reglamentariamente se establezcan.

28 Srvastava, Ranjana, “Listening to patients at the end of their lives is crucial: so why
don’t doctors do it?”, The Guardian 2016; 26 mayo. http:// www.theguardian.com/
commentisfree/2016/ may/25/listening-to-patients-at-the-end-oftheir-lives-is-crucial-so-
why-dont-doctorsdo-it?CMP=share_btn_tw. [Ultima consulta: 10 de enero de 2020].
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el uso de otro tipo de expresiones menos negativas en la comunicacién. Por
ejemplo, sugieren sustituir la expresidon malas noticias/bad news por esta
otra, noticias importantes/ sigificant news?. De este modo, al no impactar
con una terminologia negativa en el primer encuentro sino advirtiendo
acerca de una informacion relevante se esta en disposicion de preparar mejor
emocionalmente al receptor®®. Otros equipos médicos y pacientes sugieren
reducir al maximo el uso de términos obstétricos. Mas alin proponen no usar
directamente, al menos en la primera consulta tras los resultados, términos
como muerte fetal, malformacién, anomalia. Recomienda usar términos
alternativos que no produzcan un impacto emocional tan elevado como el
gue producen los anteriores®'.

Cémo deciamos, la gran mayoria de madres gestantes ni se han
preparado, ni lo estan ni tampoco quieren hacerlo para recibir una mala
noticia®. Las expectativas sobre su futuro bebé son altas y estas convencidas
de que todo va a ir bien. Realmente la mayoria de ellas piensan en un bebé
perfecto?, es decir, no esperan malas noticias sobre su salud3*. Por tanto,
partiendo de esta ilusionante y natural situaciéon maternal, una negativa y
abrupta comunicacion, un adverso diagnéstico dicho de golpe o a bocajarro
suele tener consecuencias devastadoras®.

Por otra parte, aunque el médico pueda disponer de datos objetivos
acerca de la anomalia o malformacién fetal, resulta aconsejable no calificar
esos datos automaticamente y a priori como mala noticia para los destina-
tarios. Resulta mas prudente, y tiene un efecto emocional menos negativo,

2% MistetmovicH, Nina / Arser, Anne / Obeuus, Anki, “Breaking significant news: the
experience of clinical nurse specialists in cancer and palliative care”, Eur J Oncol Nurs,
Vol. 21, 2016, pp. 53-159.

30 Dean, Antonia / Wiwus, Susan, “The use of protocol in breaking bad news: evidence
and ethos”, International Journal of Palliative Nursing, Num. 6, Vol. 22, 2016, pp. 265-271.
31 Atmienza-CARrrasco, José et dl., “Breaking bad news to antenatal patients with strategies
to lessen the pain: a qualitative study”, op. cit., 15:11; Lalor, Joan G. / Devang, Declane /
BeaLey, Cecily M., “Unexpected diagnosis of fetal abnormality: women’s encounters with
caregivers”, op. cit.,, pp. 80-8.

32 Guerra, FA. / Miriessg, V. / Balao, A.E., “Breaking bad news during prenatal care:
a challenge to be tackled”, Cien Saude Colet, Num. 5, Vol. 16, Mayo 2011, pp. 2361-7.
3 Lover, Margaret / Mctean, Amy / GraHam, Kare / Antoing, Cheryl / Fossick, Kathy, “The
Fetal Care Team: Care for Pregnant Women Carrying a Fetus with a Serious Diagnosis”,
op. cit.,, pp. 349-355.

34 Grener, Adrea L. / Conkun, Jona, “Breaking bad news to a pregnant woman with a
fetal abnormality on ultrasound”, Obstet Gynecol Surv, Num. 1, Vol. 70, Jan 2015, pp.
39-44.

35 Amenza-CARrrasco, José et dl., “Breaking bad news to antenatal patients with strategies
to lessen the pain: a qualitative study”, op. cit., 15:11.
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dejar que sean los propios pacientes los que vayan interactuando con la
informacion dada, observando como reaccionan y solo después ir aclarando
y completando mas la informacion®. No es adecuado intentar uniformar a los
pacientes en sus reacciones y disposiciones ante un mal diagnéstico porque
ni todos reaccionan igual ni tienen las mismas convicciones y valores sobre
la vida o el sufrimiento®. De hecho, como asi sucede, muchos pacientes
podrian expresar una pacifica conformidad con el diagnéstico, y asumir las
consecuencias con una menor gravedad de la que aparentemente cabria
esperar. De tal modo que no habria necesidad de tener que oir nada mas
sentarse la maléfica expresion “mala noticia”, y a continuacion, sin permitirles
reaccionar, desplegarles una extensa retahila de problemas derivados de la
enfermedad diagnosticada.

Otras de las manifestaciones que provocan un efecto negativo y pesimista
en la comunicacion se localiza cuando algunos médicos se autoconfieren un
poder de sentenciar de modo definitivo el futuro del hijo. Vandekieft sostiene
que este tipo de revelaciones contundentes empeora emocionalmente la
gravedad del mal prondstico dado inicialmente. Estd comprobado que el
pesimismo o desanimo contenido en esa sentencia emitida produce psicolé-
gicamente el efecto subjetivo de acortar ain mas la vida que le queda al hijo,
y asi es como lo perciben sus padres®. Este momento tan duro que requiere
respetar los ritmos de asimilacién de los padres, impone evitar sentenciar, y
sugiere facilitar la verdad y dar soporte.

3. El principio de neutralidad informativa y de imparcialidad
ideologica

Para las situaciones en las que haya que comunicar al paciente un
diagndstico adverso con consecuencias graves, algunos especialistas sugieren
sequir el denominado principio de neutralidad informativa. Se trata de una
recomendaciéon comunicativa cuya aplicacion busca respetar de un modo mas
delicado y pleno la autonomia, en particular, la de aquellos pacientes que se

36 Buckman, Robert, “Breaking bad opinonnews: why is it still so difficult? “, BMJ, Vol.
288, 1984, p. 1597; Mavnaro, Douglas W., “The news delivery sequence: bad news and
good news in conversational interaction”, Res Lang Soc Interact, Vol. 30, 1997, pp. 93-130.
37 Guerra, FA. / Mireesse, V. / Baido, A.E., "Breaking bad news during prenatal care:
a challenge to be tackled”, op. cit.,, 2361-7.

38 vanpekiert, Gregg K., “Breaking bad news”, op. cit., 1975-8.

39 Fuente Hontamon, Carmen, “Diagnésticos prenatales: informaciéon a los padres”,
Cuadernos de Bioética, Num. 3, Vol. XX, septiembre-diciembre 2009, pp. 423-440.
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encuentran en la dificil tesitura de decidir continuar o no con el embarazo
de su hijo%.

De modo mas explicito, otros autores afaden que, en situaciones de
conflicto, habria que evitar que el médico “tome partido/taking sides”#' a
favor o en contra, para no condicionar la toma de decisiones. Proponen la
adopcién por parte del equipo médico de una posicion ideoldgica o valorativa
imparcial, sobre todo ante situaciones clinicas adversas en donde las deci-
siones tienen una especial carga ética* y generan un conflicto de conciencia
en los pacientes. Como sostienen LALor et &/, en estos casos se le pide al
médico que, para que el respeto por la autonomia sea atin mas profundo,
no queden identificadas de partida sus creencias personales®. Por supuesto
gue esta neutralidad no va en detrimento de que se ofrezca al paciente la
informacién objetiva y relevante sobre la enfermedad diagnosticada y los
tratamientos disponibles.

En general, diversos estudios concluyen que los pacientes encajan mal
la relacion con aquellos médicos en los que se constata desde el inicio la
manifestacion de ideas o decisiones ya preconcebidas; igualmente genera
susceptibilidad notar que enfatizan mas un enfoque o mas una alternativa
gue otra para la toma de decisiones cuando apenas han escuchado de la
paciente cudles son sus emociones, pensamientos, preferencias y decisiones.*
VARGAS sostiene que en esta situacion de especial vulnerabilidad, el médico
deberia evitar dar su opinién personal si no se le ha pedido®. Sin duda, la
comunicacion se mejora en ausencia de prejuicios, con una escucha empatica
y humana. Por otra parte, tampoco es necesario que el médico se sienta en
la obligacion, por no saber como adaptarse al ritmo emocional del paciente,

40 Brann, Maria / Bute, Jennifer, J., “Communicating to promote informed decisions in
the context of early pregnancy loss”, op. cit., pp. 2269-2274; Pina-NeTo, Joao Monteiro,
“Genetic counseling”, J Pediatr (Rio J.) 2008, p. 84 Suppl:20-6.

41 Dean, Antonia / WiLus, Susan, “The use of protocol in breaking bad news: evidence
and ethos”, op. cit,, pp. 265-271.

42 Luz, Rita/ Georae, Astrid / Sz, Elisabeth / Vieux, Rachel, “Breaking bad news in prenatal
medicine: a literature review"”, op. cit., pp. 14-31.

4 Lalor, Joan G. / Devane Declane / Beatey, Cecily M., “Unexpected diagnosis of fetal
abnormality: women'’s encounters with caregivers”, op. cit., pp. 80-8.

44 Atienza-CARrasco, José et dl., “Breaking bad news to antenatal patients with strategies
to lessen the pain: a qualitative study”, op. cit., 15:11; Dean, Antonia., Wius, Susan., “The
use of protocol in breaking bad news: evidence and ethos”, op. cit,, pp. 265-271.

4 Varaas, Teresa., “La ética en la comunicacion del diagndstico de sindrome de down”,
op. cit.,, pp. 315-329.
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de tener que rellenar con comentarios o reflexiones el silencio generado?
tras comunicar el diagnéstico.

Asimismo, resulta recomendable que el médico se situé con la cultura, la
religiosidad, la madurez intelectual, las motivaciones y preocupaciones de los
pacientes para proporcionar la ayuda y soporte mas adecuados al perfil del
paciente. Diversos médicos confirman la gran relevancia que tiene conocer
esas caracteristicas para preparar mejor la comunicacion. El desconocimiento
de estos aspectos puede acabar malinterpretando los deseos y necesidades
de los pacientes, cayendo finalmente en una actitud paternalista al reforzarse
la posicion del médico sobre la del paciente en la decision final®’. El médico
impondria su propia interpretacion sin haber dejado apenas espacio a la
escucha atenta. Médica y juridicamente hablando, el derecho a la informacion
ha de tener un sentido bidireccional entre el médico y el paciente para
reforzar la confianza mutua®. Sin la informacion recabada del paciente en
los términos comentados ni se puede completar bien la historia clinica ni
se puede terminar de construir el proceso de toma de decisiones. Acabaria
prevaleciendo una medicina defensiva y burocratica contraria a la ética
médica por olvidar el fin humanizador de la medicina tal y como lo declara
el Codigo de Etica y Deontologia Médica®®.

Por otra parte, en los casos que estamos abordando en donde se ha
de decidir continuar o no con el embarazo, la religiosidad de la familia de
ningun modo puede tratarse como un tema baladi o secundario. Al contrario,

4 vanDekiert, Gregg K., “Breaking bad news”, op. cit., pp. 1975-8.

47 Streer, Richard L. Jr. / Makout, Gregory / Arora, Neeraj. K. / Epstein, Ronald. M., “How
does communication heal? Pathways linking clinician-patient communication to health
outcomes.”, Patient Educ Couns, Num. 3, Vol. 74, mar. 2009, pp. 295-301; Rao, Jaya. K./
AnpErsoN, Lynda. A. /Inui, Thomas. S. / FrankeL, Richard M., “Communication interventions
make a difference in conversations between physicians and patients: a systematic review
of the evidence”, Med Care, Num. 4, Vol. 45, abr. 2007, pp. 340-349.

48 FernANDEZ DEL HiErrO, JOsé Manuel, Responsabilidad civil médico-sanitaria y hospitalaria,
Ed. Aranzadi, Pamplona, Espafia, 1983; cfr. Ptrez-Sarasia, Manuel, “El consentimiento
informado. ¢Un riesgo para la informacion del paciente?”, Actualidad Médica, Num. 101,
2016, p. 119.

4 Art.18 del Codigo de Eticay Deontologia médica de la Organizacién Médica Colegial:
Todos los pacientes tienen derecho a una atencion médica de calidad humana y cientifica.
El médiico tiene la responsabilidad de prestarla, cualquiera que sea la modalidad de su
practica profesional y se compromete a emplear los recursos de la ciencia médica de manera
adecuada a su paciente, sequn el arte médico, los conocimientos cientificos vigentes y las
posibilidades a su alcance. El médico no debe indicar exploraciones o tratamientos que
no tienen otro fin que su proteccion. La medicina defensiva es contraria a la ética médica
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representa una profunda conviccion que no puede quedar neutralizada, o
poco atendida por parte del equipo médico°.

Sobre todo, en este tipo de pacientes mas vulnerables, los médicos han
de reconocer que cuentan con un poder de influencia superior, y que los
pacientes confian en ellos. A través de sus gestos corporales, opiniones y
comentarios, ejercen una capacidad manipulativa elevada que puede debilitar
o reforzar las decisiones de sus pacientes. Por tanto, representaria un exceso
ilegitimo de autoridad que tras un diagnéstico severo aprovecharan su
superioridad para decantar la decisién hacia su postura personal. Estarian
condicionando por coaccién la debilitada autonomia con la que cuenta el
paciente en esta conflictiva situacion >'. Y en este tipo de situaciones esta
totalmente desaconsejado tomar, de modo precipitado y coaccionado,
decisiones definitivas con efectos irrevocables y que a posteriori conduzcan
a un deprimente arrepentimiento®. Supondria una grave vulneracion del
principio bioético de la autonomia y de respeto por la libre autodeterminacion
de las personas en referencia a su salud y a los tratamientos que pueden o
no elegir®3.

Tampoco el médico deberia cuestionar las decisiones finales de
aguellas madres que hayan querido continuar con el embarazo de un feto
con malformaciones o anomalias. Por respeto a su autonomia, seria mas
conveniente que los médicos no aportaran su opinién ni hicieran ninguna
interpretacién sobre esta decisién final si no se les hubiera solicitado
expresamente®*. Algunas familias han mostrado su malestar por la falta de
compresion de algunos médicos ante esa legitima y auténoma decision®.
Otras han manifestado sentirse presionadas negativamente, o han percibido
un cierto abandono y notado un menor cuidado en la atencién de su
embarazo una vez tomada la decisién de seguir adelante, sobre todo en

% Luz, Rita. / Georae, Astrid / Seitz, Elisabeth /Vieux, Rachel., “Breaking bad news in
prenatal medicine: a literature review"”, op. cit., pp. 14-31.

> Mauaa, Hanna / Astept-Kurki, Paivi / Paavitainen, Eija / Vaisanen, Leena, “Interaction
between caregivers and families expecting a malformed child”, J Adv Nurs, Num. 1, Vol.
42, 2003, pp. 37-46.

2 Kenner, Carole / Press, J. / Rvan, Donna, “Recommendations for palliative and bereave-
ment care in the NICU: A family-centered integrative approach”, Journal of Perinatology,
Num. 35, (Suppl. 1), 2015, S19-S23.

53 Cfr. BeaucHamp, Tom / Critoress, James, “Principles of Biomedical Ethics”, op. cit.

% Luz, Rita / George, Astrid / Spitz, Elisabeth / Vieux, Rachel, “Breaking bad news in
prenatal medicine: a literature review"”, op. cit., pp. 14-31.

% TywmsTra, Tjeerd / Bossoowm, Jeannette / Bouman Katelijne, “Prenatal diagnosis of Down'’s
syndrome: Experiences of women who decided to continue with the pregnancy”, Int J
Risk Saf Med, Vol. 16, 2004, pp. 91-96.
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contextos hospitalarios mas partidarios de interrumpir el embarazo®®. Pre-
cisamente, es en esa extrema situacion — probablemente la mas dificil para
una madre- cuando no deberfa disminuirse sino, al contrario, aumentarse
el compromiso médico y ético de atender y dar soporte a esa paciente® y a
su decision . Este apoyo y atencién se deberia dar independientemente de
si ha decido o no continuar con la gestacion, absteniéndose de cualquier
posicionamiento médico e ideolégico del equipo que atiende a esa madre.
Como dice Dk La FuenTe, para afinar aiin mas en el respeto por la autonomia,
habria incluso que aceptar la posibilidad de un ultimo cambio de opinién
estando ya la mujer embarazada en el propio quiréfano, dandole la opor-
tunidad de expresar su voluntad final®®.

Por ultimo, existe también como derecho legitimo el de no querer
conocer el resultado de las pruebas prenatales, dando su consentimiento
para no ser informados. Se trata del derecho a no saber> o derecho a
la ignorancia sobre aspectos de la propia salud®. No es una mala praxis
preguntar a la paciente si desea ser informada. Por el contrario, resultaria
un abuso imponer a los pacientes una informacién que no desean recibir
si asf lo han manifestado. No cabe duda de que, en la mayoria de casos de
diagnosticos desfavorables, el aporte de la informacién podria poner en
marcha con caracter urgente la aplicacion de algunas terapias intrauterinas.
De hecho, ya se han confirmado los buenos resultados que estan dando
ese tipo de intervenciones®'. Pero siendo esto obvio, habria que respetar la

% Lalor, Joan G. / Devane, Declane / Bealey, Cecily M., “Unexpected diagnosis of fetal
abnormality: women'’s encounters with caregivers”, op. cit., 80-8; CHiTTY, Lyn / BARNES,
Carol / Berry, Colin, “Continuing with pregnancy after a diagnosis of lethal abnormality:
Experience of five couples and recommendations for management”, BMJ, Vol. 313, 1996,
pp. 478-480. Epwins, J., “From a different planet: Women who choose to continue their
pregnancy after a diagnosis of Down’s syndrome”, Pract Midwife, Nim. 4, Vol. 3, 2000,
pp. 21-24.

57 MicHiE Susan / DormANDY, E. / MarTeau, Theresa M., “Informed choice: Understanding
knowledge in the context of screening uptake”, Patient Educ Couns, Num. 3, Vol. 50,
2003, pp. 247-253.

% Fuente Hontanon, Carmen, “Diagnosticos prenatales: informacion a los padres”, op.
cit, pp. 423-440.

> Viemo Viwar, Miguel, “Derecho a no saber y privilegio terapéutico de menores de
edad en patologia de base genética”, Bioderecho.es, NUm. 7, 2018, pp. 1-13; ANDORNO,
Roberto, “The Right Not to Know: An Autonomy Based Approach”, Journal of Medical
Ethics, Num. 5, Vol. 30, 2004, pp. 435-439.

6 CHapwick, Ruth, “The philosophy of the right to know and the right not to know",
The Right to Know and the Right not to Know, CHabwick, Ruth / Levitt, Mairi / SHICKLE,
Darren (Dirs.), Aldershot, Ashgate, Reino Unido, 1997, 18.

6 Cf. Kont, Tom, “Percutaneous minimally invasive fetoscopic surgery for spina bifida
aperta” Ultrasound in Obstetrics and Gynecology, Num. 5, Vol. 44, 1 November 2014, pp.
515-524; Farmer, Diana L. / Von KocH, Cornelia S. / Peacock, Warwick J. / DanieLpour, Moise
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decision final de permanecer en la ignorancia. Ademas, la propia ley espafola
del 14 de noviembre de 2002 sobre “autonomia del paciente y derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica” establece
en su articulo 4, inciso 1, que “toda persona tiene derecho a que se respete
su voluntad de no ser informada”.

4. Conclusion

En la medicina moderna, los aspectos técnicos de la asistencia sanitaria
tienden a prevalecer sobre otros que se consideran menos importantes, prio-
rizdndose en la relacién con el paciente el tratamiento de la enfermedad por
encima de sus sentimientos, emociones, expectativas, y creencias personales.
Saber comunicar bien es un imperativo ético y legal®?, por lo que los profe-
sionales sanitarios deben asegurarse de que los pacientes sean conscientes
de todo lo relacionado con su enfermedad, para facilitar su autonomia en
la toma de decisiones. Si saber comunicar es siempre importante, lo es mas
aun cuando el contenido del mensaje es desfavorable, y puede influir en
decisiones tan dificiles como la de continuar o no con un embarazo tras un
diagndstico genético o prenatal adverso. Las deficiencias en el proceso comu-
nicativo con pacientes obstétricos pueden generar conflictos e insatisfaccion
en la relacion profesional-paciente-familia. Por tanto, se requiere de los
sanitarios de esa area especifica, no solo una buena preparacion biomédica
técnica sino también una formacion especializada en aspectos psicosociales,
necesaria para la comunicacion de malas noticias prenatales.

Y una buena comunicacién debe regirse por una mayor empatia con el
paciente, una escucha activa, un conocimiento mas delicado y profundo de
aspectos que tengan que ver con dimensiones mas intimas y profundas como
pueda ser la religiosidad. Entre otros, un objetivo importante de comunicar
bien una mala noticia es amortiguar el inevitable efecto negativo emocional
que se produce y reducir todo lo posible la ansiedad y el miedo generado.
Diversos protocolos sobre como abordar adecuadamente este tipo de noticias
insisten en preparar bien el entorno comunicativo, anticiparse para alcanzar
desde el primer momento una alianza terapéutica y de cuidado con los

/ Gupta, Nalin / Lee, Hanmin / Harrison, Michael R., “In utero repair of myelomeningocele:
Experimental pathophysiology, initial clinica experience, and outcomes”, Archives of
Surgery, Nim. 8, Vol. 138, 2003, pp. 872-878.

62 Atienza-CARrAsCO, José et dl., “Breaking bad news to antenatal patients with strategies
to lessen the pain: a qualitative study”, op. cit., 15:11
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pacientes®. En definitiva, la adopcion de estas medidas y recomendaciones
resultara en beneficio del paciente y su familia, encontrandose en mejor
disposicion de tomar una decision libre, serena y responsable.

6 Cf. Ramirez-IsANEz, Martha Tania / Ramirez-De La RocHe, Omar Fernando, “Cémo
comunicar malas noticias en la practica médica”. Aten Fam., Num. 4, Vol. 22, 2015, pp.
95-96. Buckman Robert, “Communications and emotions. Skills and effort are key”, BMJ,
2002; 325:672; Rasow, Michael W. / McrHee, Stephen J., “Beyond breaking bad news:
how to help patients who suffer”, West J Med, Vol. 171 1999, pp. 260-263.
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Resumen / Abstract: Las técnicas de sustituciéon mitocondrial permiten a los futuros
padres con riesgo de transmitir a su descendencia enfermedades mitocondriales
debilitantes o, incluso, con riesgo vital, tener hijos sanos relacionados genéticamente
con ellos. No obstante, estas técnicas plantean dilemas éticos y juridicos. En febrero
de 2015, el Reino Unido se convirtio en el primer pais en legalizar las técnicas de
sustitucion mitocondrial, lo cual conlleva la generacién de descendencia utilizando
material genético de tres individuos. En 2016 se hizo publico el nacimiento del
primer nifio empleando técnicas de sustitucion mitocondrial. Es interesante el hecho
de que el procedimiento de sustitucién mitocondrial se llevé a cabo en México
debido a la falta de normas claras al respecto. Los principales dilemas se refieren a la
alteracion genética de la linea germinal y al hecho de que los nifos heredaran ADN
de tres padres, en vez de dos. La sustitucién mitocondrial también se ha vinculado
estrechamente a la clonacion reproductiva. Estas cuestiones se regulan de forma
diferente en distintas partes del mundo. En este articulo me ocupo de los aspectos
juridicos que plantea esta nueva tecnologia y la legislacién relevante existente en
Espana.

Mitochondrial replacement techniques have the potential to allow prospective parents
who are at risk of passing on debilitating or even life-threatening mitochondrial
disorders to have healthy children to whom they are genetically related. Ethical and
legal concerns have however been raised about these techniques. In February 2015
the UK became the first country to legalise mitochondrial replacement techniques,
which involve the creation of offspring using genetic material from three individuals.
News about the first baby born after a mitochondrial replacement technique broke in
2016. Of special interest was the fact that the mitochondrial replacement procedure
happened in Mexico due to the lack of clear rules in this respect. Main concerns relate
to the alteration of germ line genetics and the dilemma of children inheriting DNA
material from three instead of two parents. Mitochondrial transfer has also been
closely associated with reproductive cloning. These questions are regulated differently
worldwide. In this article | address the legal issues surrounding this emerging new
technology and relevant legislation in Spain.

Palabras Clave / Keywords:

Técnicas de sustituciéon mitocondrial / Técnicas de reproduccién humana asistida /
Terapia genética germinal / Clonacion reproductiva.

Mitochondrial replacement techniques / Assisted reproductive technologies /
Germline gene therapy / Reproductive cloning.

1. Introduccion

La sustitucién mitocondrial (mitochondrial replacement) se presenta
como uno de los avances cientificos mas relevantes de los Gltimos tiempos en
medicina de la reproduccién, pues con este método se permitiria que muchas
mujeres puedan tener descendencia manteniendo el vinculo genético, a la
vez que se elimina el riesgo de transmisién de una enfermedad mitocondrial
grave. Pero al mismo tiempo, como toda nueva técnica médica, presenta
variados e interesantes dilemas éticos y juridicos. Utilizaré esta denominacién
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frente a otras también de uso corriente como las de donacién mitocondrial
(mitochondrial donation) o transferencia mitocondrial (mitochondrial
transfer). Esta técnica también se conoce como “técnica de los tres padres
genéticos” (three-parent technique), pero esta denominacion tiene un matiz
marcadamente sensacionalista que abiertamente hay que rechazar.

Con su legalizacién en el Reino Unido en el afio 2015 es previsible que
el debate sobre la misma se abra en otros paises, incluido Espafa, pais que
tradicionalmente ha estado a la vanguardia de las tecnologias reproductivas,
con una normativa muy permisiva. Mas aun si cabe cuando ya se ha puesto
de manifiesto que ciertas empresas estan dispuestas a trasladar sus clinicas
a paises donde exista una legislacion que permita el uso de estas técnicas,
favoreciendo, de esta manera, el denominado turismo reproductivo.

En este trabajo, tras explicar brevemente en qué consiste esta técnica y
cuales son los beneficios que presenta en el &mbito clinico, expondré cuéles
son los posibles escenarios regulatorios y cuales son las principales cuestiones
y problemas que el legislador espafol debera afrontar a la hora de plantear
una reforma legislativa que permita su empleo en el territorio espafol.

2. Las enfermedades mitocondriales

2.1. El ADN mitocondrial

Como es de sobra conocido, el ADN (acido desoxirribonucleico) es
un componente biolégico que contiene las instrucciones genéticas que permi-
tirdn el desarrollo y funcionamiento de todos los organismos vivos. Ademas,
es el responsable de su transmision hereditaria. Los genes son unidades de
informacién que codifican un producto funcional, proteinas por ejemplo. Esta
funcién puede estar vinculada con el desarrollo o funcionamiento de una
funcion fisiolégica. Los genes se consideran la unidad de almacenamiento
de informacion genética y la unidad de la herencia genética, pues transmite
esa informacién a la descendencia.

Dentro de las células, el ADN esta organizado en estructuras llama-
das cromosomas. Los organismos eucariotas (aquellos cuyas células poseen
una membrana que las recubre y protege del ambiente exterior, tales como
los animales, plantas y hongos) almacenan la mayor parte de su ADN dentro
del nucleo celular (algo mas del 99,8% del ADN —20000-25000 genes-) y
una minima parte en elementos celulares llamados mitocondrias (algo menos
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del 0,2% —unos 37 genes, si bien Unicamente unos 13 estarian implicados
en el funcionamiento mitocondrial-). El material genético completo de una
dotacion cromosdmica se denomina genoma y, con pequefas variaciones,
es caracteristico de cada especie.

Volviendo a las mitocondrias, estas cumplen importantes funciones en
el metabolismo celular. Asi, actian como centrales energéticas de la célula.
Ademas, cuentan con su propio ADN extranuclear, conocido como ADN
mitocondrial (ADNmt), el cual se transmite por via materna en el momento
de la fecundacion, cuando el embrién hereda las mitocondrias presentes
en el citoplasma del ovocito'. Es decir, el ADN mitocondrial se pasa a la
descendencia sélo a través del évulo?. Por lo tanto, no es una combinacién de
genes masculinos y femeninos. Se trata de un gen haploide (lo que significa
que solo tiene una dosis de cromosomas). EIl ADNmt haploide sélo muestra
la linea femenina de una persona.

Ademads, hay que tener presente que en cada célula (también, por lo
tanto, en cada ovocito) hay cientos o miles de copias de ADNmt, a diferencia
del ADN nuclear, donde Unicamente hay dos copias del gen. El niUmero de
copias portadoras de ADNmt mutado afecta de una forma significativa la
manera en la que las enfermedades mitocondriales se expresan. Asi, algunas
mutaciones pueden afectar a todas las copias del ADNmt (homoplasmia) y
otras afectan Unicamente a algunas copias (heteroplasmia). Como resultado
de ello, los individuos afectados por ADNmt deletéreo se ven afectado
de formas muy variadas dependiendo del nimero de copias de ADNmt
afectadas®. Evidentemente, las mujeres con una mutacién del ADNmt

' El citoplasma se compone de organulos con distintas funciones. Entre los organulos
mas importantes se encuentran los ribosomas, las vacuolas y las mitocondrias. Cada
organulo tiene una funcion especifica en la célula y en el citoplasma. El citoplasma posee
una parte del genoma del organismo. A pesar de que la mayor parte se encuentre en
el nucleo, algunos organulos, entre ellos las mitocondrias o los cloroplastos, poseen, como
ya se ha dicho, una cierta cantidad de ADN.

2 Al heredarse el ADNmt Unicamente por via materna, ello supone gue todos los
miembros de una familia relacionados maternalmente tendran el mismo tipo de ADNmt.
Consecuentemente, las secuencias de ADNmt de madre e hijo, y entre hermanos y
hermanas son idénticas. Por ello, el estudio del ADNmt tiene aplicaciones muy Utiles en
genética forense.

3 V. Nurrieto CounciL oN BioetHics, Novel Techniques for the prevention of mitochondrial
DNA disorders: an ethical review, 2012, p. 23. En condiciones normales, todas las copias
de ADNmt son idénticas (homoplasmia). Las mutaciones deletéreas afectan generalmente
s6lo a unas pocas copias de ADNmt en cada célula y tejido en un individuo (heteroplasmia),
y la expresién clinica de las mutaciones patogénicas van a depender, por tanto, de la
proporcién existente de ADNmt mutado y normal en los diferentes tejidos. En cada 6rgano
o tejido particular es necesaria la presencia de un porcentaje minimo de ADNmt mutado
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homoplasmica siempre transmitirdn esa mutacion a la descendencia, si bien
los problemas médicos derivados de tal circunstancia dependera mucho del
alcance de la mutacion®.

Por otro lado, el ADNmt se puede categorizar en varios tipos y grupos
denominados haplotipos y haplogrupos. Es decir, hay variaciones en el cédigo
genético de las mitocondrias que encajan en agrupaciones. Estos grupos
pueden rastrear linajes muy atras en el tiempo. Hay 39 grupos diferentes de
ADNmt en los que encajan todos los seres humanos, y hay variaciones de
estos tipos.

2.2. Enfermedades mitocondriales mas comunes

Diferentes estudios indican que las enfermedades mitocondriales estan
frecuentemente asociadas a mutaciones en el ADNmt, o bien a mutaciones
en genes nucleares que codifican proteinas implicadas en el correcto funcio-
namiento de la mitocondria®.

para producir disfuncién mitocondrial (generalmente mas del 60%). Este fendmeno se
conoce como efecto umbral y es distinto para cada célula y tejido, lo que condiciona una
gran variabilidad en la expresién fenotipica de estos trastornos.

4 V. Apeiesy, John B., “The ethical challenges of the clinical introduction of mitochondrial
replacement techniques”, Medicine, Health Care and Philosophy, Num. 18, 2015, pp.
502vys.

> Human FerTILISATION AND EMBRYOLOGY AUTHORITY, Scientific review of the safety and efficacy
of methods to avoid mitochondrial disease through assisted conception: 2016 update,
Noviembre de 2016, p. 9.

Este es caso de la enfermedad que padecio el nifo Charlie Gard, tan mediatico debido a
la lucha suscitada entre los padres y el hospital que prestaba la asistencia sanitaria acerca
de la oportunidad de seguir o no con el soporte vital y que llegé al Tribunal Supremo de
Inglaterra e, incluso, al Tribunal Europeo de Derechos Humano. V. Martins, Alejandra, “¢Sus
padres o un juez? Quién debe decidir sobre la vida de un nifio gravemente enfermo: los
dilemas éticos en torno al desgarrador caso del bebé Charlie Gard”, crénica periodistica
disponible en linea: http:/Awww.bbc.com/mundo/noticias-40582626 [Ultima consulta:
5 de noviembre de 2020]; De Montawvo JAAskeLANEN, Federico, “¢Quién decide sobre el
mejor interés del menor en el caso del bebé Charlie?”, £/ Mundo, 15 de julio de 2017,
disponible en linea: http:/Awww.elmundo.es/sociedad/2017/07/15/596910d5e5fdead70
58b461c.html [Ultimo consulta: 5 de noviembre de 2020].

A Charlie Gard se le diagnosticé una enfermedad denominada “sindrome de agotamiento
de ADN mitocondrial”, una rara enfermedad genética que aparentemente padecen solo 16
nifios en todo el mundo. El mal causa debilidad muscular progresiva y, segun los expertos,
suele causar la muerte en el primer afio de vida. Se trata de una enfermedad de caracter
autosémico recesivo que causa un significativo desgaste del ADN mitocondrial en los
tejidos afectados. Actualmente no existe ningun tratamiento curativo.
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Aunque la gravedad y sintomatologfa de estas enfermedades es variable,
estas patologias severas afectan habitualmente a 6rganos o tejidos como
pueden ser el cerebro, corazén, higado, musculos esqueléticos o rifiones. Son
ejemplos de enfermedades causadas por alteraciones en el ADN mitocondrial,
la oftalmoplejia externa crénica progresiva, el sindrome de Kearns-Sayre, el
sindrome MELAS (miopatia, encefalopatia, acidosis lactica y episodios seme-
jantes a apoplejias), el sindrome de Pearson, el sindrome de Leigh, la debilidad
neurogénica con ataxia y retinitis pigmentosa, la epilepsia mioclénica con
fibras rojas rotas o la neuropatia éptica hereditaria de Leber®. Se estima que
la prevalencia de estas enfermedades es de 1 en cada 5000 nacimientos,
aunque se estima que una de cada 200 mujeres podria ser portadora’.

2.3. Técnicas para evitar las enfermedades mitocondriales. Especial referencia
a las técnicas de sustitucion mitocondrial

En la actualidad no se conoce tratamiento alguno que resulte eficaz para
este tipo de enfermedades. Por ello, hay que analizar las opciones existentes
(distintas a la siempre posible renuncia a la maternidad biolégica y recurso a la
adopcion) para poder concebir un hijo que no vaya a padecer la enfermedad
mitocondrial. Las opciones pueden variar atendiendo a la naturaleza de la
enfermedad transmisible y a la probabilidad de transmision.

La primera opcién, una vez advertido el riesgo de que la carga genética
mitocondrial vaya a dar lugar a una descendencia enferma, especialmente si
se trata de una enfermedad grave, es optar por una técnica reproductiva en
la que no se utilicen évulos de la mujer afectada. Ello supondria acudir al uso
de técnicas de reproduccion asistida empleando ovocitos de donante sana. El
inconveniente de esta técnica es se requiere de la existencia de donantes de
ovocitos y que la madre gestante y legal no serfa la madre bioldgica (genética)
de su descendencia®. Y esta es una opcién que muchas mujeres no estan
dispuestas a aceptar existiendo otras.

6 V. Costa-Boraes, Nuno / Santamaria, Xavier / Calperon, Gloria, “Transferencia de huso
meidtico para la prevencion de enfermedades mitocondriales: mas cerca la aplicacion
clinica”, Revista de Embriologia Clinica y Biologia de la Reproduccion-ASEBIR, Num. 1,
Vol. 18, 2013, p. 7.

7 Reopy, Pradeep / Ocampo, Alejandro y otros, “Selective Elimination of Mitochondrial
Mutations in the Germline by Genome Editing”, Cell, Num. 161, 2015, p. 459.

8  Sobre el valor emocional del vinculo genético, v. NATIONAL ACADEMY OF SCIENCES,
EncINEERING AND MEpicing, Mitochondrial Replacement Techniques: Ethical, Social and Policy
Considerations, 2016, pp. 82 y ss.
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Una segunda posibilidad seria acudir a técnicas de fecundacion in vitro
(con ovocitos de la mujer afectada y gametos del padre) y posterior realizacion
de un diagnéstico genético preimplantatorio (DGP) sobre el embrion asi
creado’®. Una vez realizado dicho diagnéstico se comprobara si el embrién esta
afectado por la patologia en cuestién, procediéndose a su implantacion en el
Utero materno en caso de de estar sano; y a su descarte para la reproduccion
en caso contrario. Esta opcién Unicamente es factible cuando no todos los
o6vulos de la mujer portadora vayan a estar afectado por la misma patologia.
El DGP se ha aplicado con éxito en supuestos de debilidad neurogénica con
ataxia y retinitis pigmentosa y de sindrome de Leigh'®. Esta opcién tienen la
ventaja de que no requiere donantes de ovocitos y que la madre gestante
va a ser, ademas, la madre genética. Pero presenta el problema de que en
enfermedades mitocondriales todos los ovocitos pueden estar afectados;
y ademas supone la creacion y seleccion de embriones, pudiendo requerir
desechar embriones enfermos, lo cual no es aceptado por muchas personas.
Ademas, los embriones sanos pueden sufrir dafios durante el procedimiento
diagndstico.

Hay una tercera opcién, que es una variante de la anterior. Si la mujer se
ha quedado embarazada de forma natural; o habiéndose acudido a técnicas
de reproduccion asistida no se ha realizado un DGP (o se ha realizado, pero se
ha producido un falso negativo), siempre existe la posibilidad, ante el temor
a tener descendencia enferma, de llevar a cabo un diagnéstico genético
prenatal’’, que en este caso se realizarfa ya sobre el embrién implantado en el
Utero en una fase mas avanzada de desarrollo, o sobre el feto. Si el resultado
fuera positivo, se podria optar por la interrupciéon del embarazo. Como en
el caso anterior, presenta la ventaja de que no hay necesidad de ovocitos
donados y que va a existir un vinculo genético entre madre e hijo. Pero se
requiere el empleo de técnicas como la amniocentesis y la biopsia corial, que
presentar cierto riesgo de aborto. Ademas, si el analisis resulta positivo habria
gue interrumpir el embarazo, lo cual no es aceptado por muchas personas,
y no sirve para una seleccion positiva. Ademas, las pruebas no siempre van
a resultar concluyentes.

Los diagnosticos genéticos preimplantatorio y prenatal no son técnicas
Utiles para mujeres que son portadoras de un alto grado de ADNmt anormal

® V. Nurrieo Councit oN BioeTHics, Novel Techniques for the prevention of mitochondrial
DNA disorders: an ethical review, pp. 26y ss.

10 Cfr. Costa-Boraes / Santamaria / Calperon, “Transferencia de huso meidtico para la
prevenciéon de enfermedades mitocondriales: mas cerca la aplicacion clinica”, p. 7.

" V. Nurrieeo Councit on BioeTHics, Novel Techniques for the prevention of mitochondrial
DNA disorders: an ethical review, pp. 28 y ss.

Rev Der Gen H Num. 53/2020 47



SERGIO ROMEO MALANDA

€n sus ovocitos, ya que es muy improbable que puedan encontrarse embrio-
nes con un nivel de ADNmt anormal en un porcentaje tan bajo como para
que la enfermedad del futuro hijo pueda ser evitada.

Una cuarta posibilidad, actualmente aun en fase de investigacion, es la
de aplicar la tecnologia de terapia génica sobre el ADNmt patolégico™. Las
nuevas técnicas de edicién genética permitiran llevar a cabo esta técnica de
una forma mas facil, rdpida, barata y segura. Esta técnica presenta la ventaja
de que la madre gestante serd también la madre biolégica y que no hay
material genético mas que de dos personas, pero requiere intervenir sobre
la linea germinal del ser humano.

Finalmente, la técnica que esta suscitando una mayor atencion en la
actualidad para evitar la transmisién de enfermedades mitocondriales,
disponible como ultimo recurso cuando se hayan descartado alguna de
las anteriores (en tanto opciones mas testadas y de mas facil acceso) es la
conocida como “sustitucion mitocondrial“'3. Las dos variantes mas comunes

2 V. Reppy / Ocampo, “Selective Elimination of Mitochondrial Mutations in the Germline
by Genome Editing”, pp. 459 y ss.

'3 Emplearemos esta terminologia por ser la mas utilizada en la literatura, aunque en
realidad lo que se produce es una sustitucion citoplasmatica, de tal manera que no solo
se heredan las mitocondrias de la mujer donante, sino todos los organulos contenidos en
el citoplasma celular. No obstante, es también cierto que la terminologia “transferencia
citoplasmatica” se ha venido utilizando en relacion con otro tipo de técnicas, desarrolladas
a finales del pasado siglo, consistentes en la introduccion en un ovocito de material cito-
plasmatico de otro (sin retirar el originario), dando como resultado una mezcla de material
genético mitocondrial. Con ello se intentaban paliar problemas reproductivos achacables
a defectos citoplasmaticos en las células de la paciente. Esta técnica se llegd a utilizar en
varias ocasiones entre los afios 1997 y 2001, naciendo varias personas (se calcula que
entre 30y 50), si bien se dejé de aplicar debido al riesgo que suponia para la salud de los
nifos asi concebidos. En EEUU, la Food and Drug Administration (FDA) prohibié su uso
en el ano 2001. No obstante, la técnica también ha sido utilizada, o al menos ofertada,
en otros paises (India, Ucrania, Armenia, Georgia, Turquia, Tailandia, Singapur, Alemania
y Austria), sin que haya existido control alguno, ni referencias sobre los resultados. V.
Nurrieto Councit oN BioeTHics, Novel Techniques for the prevention of mitochondrial DNA
disorders: an ethical review, p. 39.

Sobre esta técnica, v. Nurrietp Councit oN BioeTHics, Novel Techniques for the prevention
of mitochondrial DNA disorders: an ethical review, pp. 36 y ss.; BArriTT, Jason A. y otros,
" Cytoplasmatic transfer in assisted reproduction”, Human Reproduction Update, NUm. 4,
Vol. 7,2001, pp. 428 y ss. Aunque se reportaron efectos adversos en algunos casos, no se
ha constatado cientificamente que los ninos nacidos con dicha técnica hayan desarrollado
algun tipo de patologia vinculada a la misma, pues no se ha realizado un seguimiento
médico de los mismos. V. Alvarez Socias, Elisa, “Enfermedades mitocondriales. Fecundacion
in Vitro triparental”, Revista de Embriologia Clinica y Biologia de la Reproduccion-ASEBIR,
Num. 1, Vol. 22,2017, pp. 22 y s.; ApeLesy, “The ethical challenges of the clinical introduc-
tion of mitochondrial replacement techniques”, pp. 503y s.; PrircHarD, Charlotte, “Alana, la
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de esta técnica serian la denominada “transferencia de uso meiético”
(maternal spindle transfer —MST-) y la “transferencia pronuclear” (pronuclear
transfer —PNT-). Ambas técnicas tienen el potencial de evitar la transmision
de enfermedades mitocondriales de madre a hijo. En su aplicacion clinica,
la transferencia de uso meiético supone transferir el ADN nuclear de un
ovocito con mitocondrias dafiadas y colocarlo en un ovocito previamente
enucleado con mitocondrias sanas. A continuacion, el ovocito reconstruido es
fecundado con el esperma del donante (normalmente, la pareja de la mujer)
para dar lugar a un embrién sano. La transferencia pronuclear, por su parte,
supone transferir los pronucleos'™ de un cigoto' con mitocondrias dafiadas y
colocarlo en un cigoto previamente enucleado que tenga mitocondrias sanas.
Por lo tanto, esta segunda técnica requiere que ya haya existido fusién entre
el espermatozoide y el 6vulo (tanto en el patoldgico como en el sano). Asi,
se trata de transferir el ntcleo de un cigoto, aunque la transferencia nuclear
se realiza antes de que se haya producido la fusién de los nucleos y tenga
lugar la primera divisién celular embrionaria.

En consecuencia, ambas técnicas se realizarian antes de que exista
una unién efectiva entre los cromosomas materno y paterno y formen un
embrién de una célula. Con cualquiera de estos métodos, cualquier nifio
resultante serfa genéticamente Unico, heredando un genoma nuclear de cada
padre, aungue el ADNmt estarfa aportado por el ovocito de la donante. Este
método permite de una forma muy efectiva sustituir las mitocondrias de la
mujer afectada con mitocondrias portadoras de ADNmt normal de la mujer
donante. Sila técnica resulta efectiva, y se logra que nazca un nifio sano, sin
rastro de ADNmt deletéreo, no solo se evitarfa la enfermedad mitocondrial
en ese nifio, sino en todas las generaciones posteriores.

joven con ADN de tres personas”, BBC, 25 de febrero de 2015, disponible en linea: http:/
www.bbc.com/mundo/noticias/2014/09/140901 _ciencia_alana_tres_padres_biologicos_np
[Ultima consulta: 5 de noviembre de 2020].

4 El pronucleo es el nucleo de los gametos. Posee la mitad del niUmero de cromosomas de
los nucleos de las otras células no reproductivas. Durante la fecundacién los prontcleos
de un évulo y al menos un espermatozoide se fusionan para crear el nucleo Unico del
cigoto.

> Elcigoto es el primer estadio de vida y aparece tras la union del 6vulo y espermatozoide
(gameto femenino y masculino). Cuando se fusionan los gametos se forma una nueva
célula con un nucleo y 46 cromosomas, 23 de origen materno y 23 paterno. Hay que
recordar que tanto el citoplasma, como sus organulos, entre los que se encuentran la
mitocondrias, son siempre de origen materno, al proceder del évulo. Al dia siguiente, se
produce la primera divisién por lo que deja de denominarse cigoto y pasa a denominarse
embrion.
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Actualmente no hay datos que sugieran que una técnica es preferible
frente a la otra, en cuanto a la tasa de éxito se refiere. La madre gestante va
a ser madre genética y, ademas, no hay que desechar embriones sobrantes.
Pero plantea el problema de que el nifio va a tener ADN de tres personas y
que la intervencién genética, al realizarse sobre un gameto, tiene caracter
germinal; ademas, en la técnica de transferencia pronuclear hay una des-
truccion de un ente bioldgico pre-embrionario, sin mencionar el hecho de
que en la actualidad atin no esta suficientemente testada y se desconocen
los riesgos futuros.

Aunque aun persisten las dudas sobre la fiabilidad de la técnica de susti-
tucién mitocondrial, ya se ha utilizado en el contexto clinico y, al menos, un
nacimiento ha sido ya oficialmente reportado’®. Los medios de comunicacién
han informado de mas casos en Ucrania'. Y la Human Fertilisation and
Embryology Authority (HFEA) del reino Unido ya ha autorizado a un centro
de reproduccion britanico (el Centro de Fertilidad de Newcastle) a utilizar esta
técnica en un caso concreto.

3. Posibles escenarios normativos

3.1. Legalidad de la técnica: el Reino Unido

En febrero de 2015, el parlamento inglés aprobé un reglamento que
permite el uso de las técnicas de donacién mitocondrial (MST y PNT) para
evitar la transmision de enfermedades mitoncondriales graves. Este reglamen-
to, que entré en vigor el 29 de octubre de 2015 y que modifica la Human
Fertilisation and Embryology Act 1990 habilita a clinicas de reproduccién
asistida autorizadas del Reino Unido para solicitar a la HFEA una autorizacion
para llevar a cabo tratamiento de sustitucidon mitocondrial. De esta manera,
el Reino Unido se ha convertido en el primer (y, de momento, el Unico) pais
del mundo en permitir y regular de forma expresa la sustitucién mitocondrial
con fines reproductivos.

6 ZHang, John y otros, “Live birth derived from oocyte spindle transfer to prevent
mitochondrial disease”, Reproductive Medicine On Line, NUm. 34, 2017, p. 361 y ss.

7 Roserts, Michelle, “Nace el primer bebé de una pareja infértil con ADN de tres padres”,
crénica disponible en linea: http://www.bbc.com/mundo/noticias-38664747 [Ultima
consulta: 5 de noviembre de 2020].

'8 The Human Fertilisation and Embriology (Mithocondrial Donation) Regulations 2015,
Num. 572, 2015.
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Aunque el reglamento hace legal estas técnicas realizadas por clinicas
autorizadas, se requiere que la HFEA considere primero que ya se dan las
condiciones de seguridad minimas necesarias para ello, y tiene la ultima
palabra sobre si la técnica puede empezar ya a utilizarse'. Ademas debe:
1. autorizar a una clinica para que pueda realizar esta técnica; y 2. dar una
autorizacion caso por caso una vez que ya da la luz verde con caracter
general. Por lo tanto, las clinicas britanicas que quieran utilizar esta técnicas
deben requerir ambas autorizaciones, siéndoles requeridas una importante
cantidad de informacién (sobre su capacitacion, y sobre el caso concreto)

En un informe del afio 2016, la HFEA?° recomienda el ofreciendo de
las técnicas de sustitucién mitocondrial como tratamiento de reduccion del
riesgo clinico a pacientes concretos:

a) Latécnica deberfa ofrecerse en primer lugar a pacientes seleccionados
en los que el DGP resulte inapropiado, o de éxito improbable. Se
trata de pacientes que, por sus condiciones particulares, es bastante
improbable que se encuentren embriones sanos susceptibles de ser
transferidos tras un DGP.

b) Se requiere una evaluacién previa al tratamiento que tenga en cuenta
la mutacién en cuestion en el caso concreto, el patrén hereditario en
la familia, las probabilidades de manifestacién clinica de la enferme-
dad, la edad de la paciente o la eficacia de otros tratamientos previos,
como el DGP. Igualmente, se requiere que el paciente entienda los
riesgos y limitaciones de lo que se le ofrece. Si se demuestra que
la técnica es segura cuando se aplique a estos pacientes, su Uso se
puede extender a otro tipo de pacientes.

c) Hay que ofrecer a todas las pacientes que se queden embarazadas
tras el empleo de esta técnica un diagnostico genético prenatal.

d) Ademas, los centros que ofrezcan y utilicen estas técnicas deberian
animar a sus pacientes que tanto ellas como su descendencia se

9 Sobre la seguridad de estas técnicas, vid. HUMAN FERTILISATION AND EMBRYOLOGY AUTHORITY,
Scientific review of the safety and efficacy of methods to avoid mitochondrial disease
through assisted conception: 2016 update, pp. 23y ss.

20 Human FerTiLisATION AND EMBRYOLOGY AUTHORITY, Scientific review of the safety and efficacy
of methods to avoid mitochondrial disease through assisted conception: 2016 update,
pp. 43y ss.
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sometan a un seguimiento a largo plazo?'. Para que dicho segui-
miento sea plenamente eficaz, AppLesy propone que deba existir un
compromiso previo y expreso de los padres a informar al hijo nacido
por medio esta técnica de su condicién, pues solo de esta manera
esa persona podra informar a terceros en el caso de que se plantee
algun problema de salud que pudiera estar vinculado a esta circuns-
tancias, y también solo asi se puede garantizar la seguridad para las
generaciones futuras??.

e) Hay que tener en cuenta el haplogrupo de ADNmt del paciente a
la hora de elegir un donante como medida precautoria. Donante y
paciente receptor deberia pertenecer al mismo haplogrupo. No hay
evidencias cientificas de que este hecho tenga alguna relevancia
médica. Sin embargo, por razones de seguridad, y a fin de minimi-
zar los riesgos, se recomienda que cuando se vaya a hacer un uso
clinico de estas técnicas, se tengan en cuenta los Ultimos estudios
disponibles de cdmo los haplotipos de ADNmt podrian afectar a las
interacciones mitocondrias-nucleo celular, incluyendo el comporta-
miento posterior del proceso de replicaciéon del ADNmt.

3.2. Prohibicion de la técnica: Espaha

La regulacién de la técnica de sustitucion mitocondrial tendria su encaje
natural en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion
humana asistida (LTRHA). Como reconoce esta norma en su exposicion de
motivos, “(...) se ha producido una evolucién notable en la utilizacién y
aplicacion de las técnicas de reproduccién asistida en su vertiente de solucién
de los problemas de esterilidad, al extender también su &mbito de actuacion
al desarrollo de otras complementarias para permitir evitar, en ciertos casos, la
aparicién de enfermedades, en particular en las personas nacidas que carecen
de tratamiento curativo.” Una de esas nuevas técnicas es, indudablemente,
la que ahora nos ocupa.

Igualmente, el art. 1 LTRHA sefala que “[e]sta Ley tiene por objeto: (...)
b) Regular la aplicacion de las técnicas de reproduccion humana asistida en
la prevencién y tratamiento de enfermedades de origen genético, siempre

21 También destacan la importancia de monitorizar los efectos a largo plazo en los
nifos nacidos mediante est4 técnica, asi sobre las generaciones futuras, Amaro, Paula y
otros, “Three-Parent IVF: Gene Replacement for the Prevention of Inherited Mitochrondial
Diseases”, Fertility and Sterility, Num. 1, Vol. 101, 2014, p. 6.

22 Apeiesy, “The ethical challenges of the clinical introduction of mitochondrial replace-
ment techniques”, pp. 507 y s.
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gue existan las garantias diagndsticas y terapéuticas suficientes y sean debi-
damente autorizadas en los términos previstos en esta Ley.” Y en su art. 3.1
se afirma que “[l]as técnicas de reproduccion asistida se realizaran solamente
cuando haya posibilidades razonables de éxito, no supongan riesgo grave
para la salud, fisica o psiquica, de la mujer o la posible descendencia y previa
aceptacion libre y consciente de su aplicaciéon por parte de la mujer, que
debera haber sido anterior y debidamente informada de sus posibilidades de
éxito, asi como de sus riesgos y de las condiciones de dicha aplicacién”. Una
de las razones por lo que las técnicas de sustitucién mitocondrial no han sido
aun incluidas en la oferta clinica es precisamente la duda acerca del riesgo
para la salud de la descendencia.

La LTRHA no se ocupa de forma expresa de esta cuestion, lo cual es,
por otro lado, l6gico, teniendo en cuenta que se trata de una técnica muy
reciente que auin se encuentra en fase de consolidacién. Por ello, podriamos
preguntarnos si no estamos ante una situaciéon de alegalidad, en la cual
el recurso a esta técnica estaria autorizado en tanto en cuanto no esté
expresamente prohibido por la ley. No obstante, en la LTRHA si podemos
encontrar disposiciones de las que se deriva claramente una prohibicién,
en el momento actual, del empleo de la misma?3. No nos vamos a ocupar
ahora de otras normas legales de las cuales también se puede desprender la
prohibicion de esta técnica (v. infra).

Asf, cuando en el art. 26 LTRHA se recoge el catadlogo de infracciones,
se incluye en su apartado 2 ¢) como infraccién muy grave, entre otras, la
siguiente: “(...) 9.2 La préactica de técnicas de transferencia nuclear con fines
reproductivos (...)". Ademas, en tanto que no haya estudios suficientes
que despejen la dudas, se podria considerar también la aplicacion de la
infraccién recogida en el punto 8°: “La transferencia a la mujer receptora de
gametos o preembriones sin las garantias bioldgicas de viabilidad exigibles”.
Igualmente, el punto 6.° considera como infraccién “la transferencia a la
mujer receptora en un mismo acto de preembriones originados con ovocitos
de distintas mujeres”. En una lectura rapida, parece que la técnica de susti-

3 Esto mismo sucede en otros muchos paises, donde existen leyes que regulan las
técnicas de reproduccién humana asistida o el uso de embriones humanos. En ninguno
de ellos se recoge, hasta la fecha de hoy y hasta donde yo tengo conocimiento, una
prohibiciéon expresa de las técnicas de sustitucion de ADN mitocondrial. Pero ello podria
desprenderse de forma indirecta de otras disposiciones legales. Este seria el caso, por
ejemplo, de los EE.UU., Canada, Australia o Alemania. Cfr. CoHen, |. Glenn / ApasHi, Eli Y.
/ GerkE, Sara / Palacios-GonzaLez, César / Ravitsky, Vardit, “The Regulation of Mitochondrial
Replacement Techniques Around the World”, Annual Review of Genomics and Human
Genetics, Vol. 21, 2020, passim.
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tucién mitocondrial encaja a la perfeccién en esta descripciéon. Y no hay que
descartar su aplicacién, teniendo en cuenta que el art. 3.1 del Cédigo civil
establece que las “normas se interpretaran segun el sentido propio de sus
palabras, en relacién con el contexto, los antecedentes histéricos y legislativos
y la realidad social del tiempo en que han de ser aplicadas”. Pero también
hay que tener en cuenta que las normas deben ser aplicadas “atendiendo
fundamentalmente al espiritu y finalidad de aquellas”, siendo el objetivo de
esta infraccion impedir que se transfieran a una mujer embriones generados
utilizando évulos de distintas donantes, de tal manera que, en el caso de
lograrse el embarazo, no haya dudas sobre la identidad de la madre biolégica.

En definitiva, siendo indudable que las técnicas de sustitucion mitocon-
drial requieren la aplicacion de técnicas de transferencia nuclear con fines
reproductivos, puede afirmarse que, con la legislacion actual, esta técnica
esta prohibida en Espana.

De acuerdo con el art. 27 LTRHA, las infracciones muy graves seran
sancionadas con multa desde 10001 euros hasta un millén de euros. La
cuantia de la sancién que se imponga, dentro de los limites indicados, se
graduara teniendo en cuenta los riesgos para la salud de la madre o de los
preembriones generados, la cuantia del eventual beneficio obtenido, el grado
de intencionalidad, la gravedad de la alteracion sanitaria o social producida,
la generalizacién de la infraccién y la reincidencia. En todo caso, cuando la
cuantia de la multa resulte inferior al beneficio obtenido por la comisién de
la infraccion, la sancién serd aumentada hasta el doble del importe en que
se haya beneficiado el infractor.

3.3. Ausencia de regulacion: México y Ucrania

La mayoria de los paises del mundo, sin embargo, cuando se presenta
una nueva tecnologia cientifica, carecen de regulacién alguna que, bien la
autorice, bien la prohiba en su territorio. Aungue la ausencia de legislacion no
conlleva, en la mayoria de los casos, su realizaciéon, bajo el principio juridico
de que todo aquello que no esta prohibido esta permitido, si puede ocurrir
gue se utilice esta situacion de alegalidad de una técnica en un territorio para
proceder a su practica. Asi ha sucedido en paises tales como México y Ucra-
nia, donde al carecer de una regulacion que trate, directa o indirectamente,
la requlacion de esta tecnologia, se ha empleado ya en seres humanos, dando
origen al nacimiento de personas con ADN provenientes de tres sujetos?*.

24 En el caso México, Patacios-GonzALez, César / Mepina-AreLLano, Marfa de Jesus, “Mi-
tochondrial replacement techniques and Mexico’s rule of law: on the legality of the first
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En cualquier caso, esta diversidad de situaciones, a saber, ausencia de
legislacion que no autoriza, pero tampoco prohibe, la investigacién o el
empleo de una tecnologia, la prohibicién absoluta y la autorizacién para su
practica, con mas o menos condicionamientos, hace que muchas veces se
produzca una movilidad de recursos y personas hacia lugares donde resulta
mas factible lograr el objetivo deseado. Sobre esta cuestién nos ocupamos
en el apartado siguiente.

4. Elriesgo de los “paraisos genéticos” y el “turismo reproductivo”

De la misma manera que se denomina “paraisos fiscales” a aquellos
territorios donde existe un régimen tributario de impuestos bajos o nulos que
atrae residentes y capital extranjero, se utiliza el término de " paraisos genéti-
cos” para hacer referencia a aquellos paises donde, debido a una legislacién
muy permisiva 0 a una ausencia total de legislacién, es posible desarrollar
investigaciones, técnicas experimentales, tratamientos o procedimientos
biomédicos que estan prohibidos en otros lugares.

Esto permite que muchos paises que, en principio, no se caracterizan
por ser lideres en investigacion cientifica, atraigan el interés de muchos
investigadores o instituciones sanitarias, donde se establecen, invirtiendo
importantes sumas de dinero, para poder realizar investigaciones o técnicas
gue no podrian desarrollar u ofrecer en otros lugares.

Para evitar esto se ha abogado por la creacion de foros de discusion a
nivel internacional sobre los avances cientificos, y la aprobacion de resolu-
ciones de contenido juridico en organismos internacionales donde haya una
significativa representacion de los estados, como es el caso de la Organizacion
de Naciones de Unidas?®, unido a la posterior asuncion de dichas decisiones.
No obstante, como sucede en temas fiscales, esto es mas una utopia que

maternal spindle transfer case”, Journal of Law and the Biosciences, Num. 1, Vol. 4, 2017,
pp. 61y ss., entienden que la técnica utilizada en este pais si podria entenderse prohibida
alvulnerar el art. 56 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud (Diario Oficial de 6 de enero de 1987), segun el cual “la investigacién sobre
fertilizacién asistida sélo sera admisible cuando se aplique a la solucién de problemas de
esterilidad que no se puedan resolver de otra manera, respetandose el punto de vista moral,
cultural y social de la pareja, aun si este difiere con el del investigador”, pues se trataria,
en primer lugar, de una técnica aun considerada experimental; y por otro lado, por no
tratarse de una técnica que tuviera como objetivo, en este caso concreto, el tratamiento
de la esterilidad. La multa podria superar los 60000 délares estadounidenses.

% En este sentido, ScHanpera, Johana / Mackey, Tim K., “Mitochondrial replacement
techniques: divergence in global policy”, Trends in Genetics, Num. 7, Vol. 32, 2016, p. 389.
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una posibilidad real, y lo cierto es que siempre va a existir algun lugar en el
gue sera posible llevar a cabo comportamientos que estén prohibidos en
otros territorios.

Un caso paradigmatico de esta realidad es, precisamente, el de la
sustitucién mitocondrial. Aunque esta técnica no ha tenido un rechazo
relevante en la fase experimental, de tal modo que son muchos grupos
de investigacion en muchos paises del mundo los que estan desarrollando
estudios en este dmbito, esta permisividad no ha sido tal cuando se trata de
dar el salto a la aplicacion clinica. Las cautelas legales existentes en la mayor
parte de los estados industrializados (donde se realizan el mayor nimero de
investigaciones pioneras de caracter cientifico) impedian que esta técnica
pudiera emplearse en la practica con fines reproductivos.

Es por ello que un equipo de especialistas en reproduccién humana
basado en Estados Unidos decidio llevar a cabo esta técnica fuera del pais,
concretamente en México, pais donde aparentemente no existia una regula-
cion que prohibiera su practica. El procedimiento utilizado ha sido recogido
en una publicacion cientifica, por lo que queda constancia del nacimiento de
una persona concebida utilizando la técnica de sustitucidon mitocondrial y, en
consecuencia, portadora de ADN de tres personas distintas.

John Zhang es el fundador de la clinica de reproduccion asistida New
Hope Fertility Centre, con sede en Nueva York, pero con clinicas en otras
partes del mundo (China, Rusia y México —Ciudad de México y Guadalajara-).
El nifio gestado en México (Abrahim Hassan, nacido en abril de 2016) es hijo
de una pareja jordana que se estaba tratando en Nueva York. La técnica se
llevd a cabo en Nueva York (donde se cre6 el cigoto), pero la transferencia a
la mujer se realiz6 en México, debido a la prohibicion de la técnica en EEUU.

Segun explica este estudio?®, los padres optaron por esta técnica tras
haber sufrido la mujer (de 36 afios de edad), cuatro abortos naturales y haber
fallecido sus dos hijos, de 6 afos y 8 meses de edad, que habian heredado la
mutacion mitocondrial conocida como sindrome de Leigh, una enfermedad
neuroldgica progresiva fatal. También un hermano y una hermana habian
fallecido como consecuencias de esta enfermedad. Otra hermana asinto-
matica también habia perdido dos hijos por similar razén. El porcentaje de
mitocondrias con ADNmt mutado en la madre era suficientemente elevado

%6 ZHanG y otros, “Live birth derived from oocyte spindle transfer to prevent mitochondrial
disease”, pp. 361y ss.
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para transmitir con alta probabilidad la mutacién a la descendencia pero no
suficiente como para que ella desarrollara los sintomas.

En este caso se utilizé la técnica de transferencia del huso meiético ya
gue la técnica de transferencia pronuclear, aparte de los errores técnicos que
se pueden producir, requiere de la generacion y destruccion de dos cigotos
para obtener uno diferente, lo que planteaba un conflicto moral a los padres
por razones religiosas.

Para realizar esta técnica, el equipo del Dr. Zhang someti6 a un proceso
de criopreservacion veintiocho ovocitos de donante de los cuales finalmente
se seleccionaron ocho. Eligié cinco ovocitos maternos que fueron morfolé-
gicamente aptos para el procedimiento. Los cinco fueron reconstituidos con
éxito: primero se extrajo el huso meidtico del ovocito materno y se transfirié
a un ovocito donado al que se le habia extraido el material hereditario
nuclear, de forma que los évulos resultantes tenian las mitocondrias sanas de
la donante y el material nuclear de la madre. Posteriormente se fecundaron
mediante ICSI los évulos reconstituidos con el esperma del padre. Cuatro
de los cinco évulos fecundados evolucionaron hasta la fase de blastocisto.
Se realizé un DGP a los embriones y sélo se obtuvo un embrién euploide
(46XY). El embridn fue implantado en la madre y dio lugar a una gestacién
sin complicaciones y parto de un nifio sano en la semana 37. Se analiz6 la
tasa de transmision de ADNmt en varias muestras de tejido neonatal y se
hallé un porcentaje menor del 1,6%.

Noticias mas recientes indican que una segunda persona habria nacido
en similares condiciones en Ucrania. Pero este segundo caso se diferencia
del anterior en dos aspectos: por un lado, porque la técnica utilizada ha sido
diferente, al haber empleado la técnica de transferencia pronuclear en vez de
la de transferencia de huso meiético; por otro lado, porque el objetivo no ha
sido evitar la transmision de una enfermedad de caracter mitocondrial, sino
simplemente resolver un problema de infertilidad en la pareja gue no habia
podido ser tratado con los procedimientos habituales de reproduccién asis-
tida, y que se sospechaba que podia deberse a un problema citoplasmatico
(no necesariamente mitocondrial)?’.

27 V. CocHian, Andy, “Exclusive: ‘3-parent’ baby method already used for infertility”,
New Scientist, disponible en linea: https://Awww.newscientist.com/article/2 108549-exclu-
sive-3-parent-baby-method-already-used-for-infertility (Ultimo acceso: 5 de noviembre
de 2020). Hay que recordar que con esta técnica no solo se recibe el ADNmt de la mujer
donante sino todo el citoplasma.

Este uso de las técnicas de sustitucidon mitocondrial, también mencionado por la NATionAL
AcCADEMY OF SCIENCES, ENGINEERING AND MEDICINE, Mitochondrial Replacement Techniques:
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Es mas, a raiz del éxito obtenido por el Dr. Zhang con el uso de la técnica
en México, este doctor comenzé una comercializacion de la misma, no solo
a mujeres gque tuvieran riesgo de transmitir enfermedades vinculadas al
ADNmt, sino también a mujeres de edad elevada que sufrieran problemas
de infertilidad. Por aproximadamente 80000 US$ mujeres de edad avanzada
podrian acceder a esta tecnologia para reducir los efectos de la edad de
los ovocitos humanos, pues Zhang entiende, en la linea de lo que viene
ofreciendo el Dr. Valery Zukin en Ucrania, que los problemas de infertilidad
que sufren las mujeres de edad avanzada es, precisamente, debido a defectos
en el ADNmt28. Al ser esta una técnica aun prohibida en los EEUU, Zhang
realizaria estos tratamientos de fertilidad, de nuevo, en las clinicas que posee
en el extranjero (especialmente en su clinica en Guadalajara —México-) a
través de la nueva compania creada con este fin, Darwin Life?. El uso de estas
novedosas técnicas con esta finalidad también ha sido llevado a cabo con
éxito mas recientemente en otros paises, como Grecia, con la participacion
de investigadores espafoles®.

De este modo, unido a la existencia de “paraisos genéticos” suele
hablarse también del “turismo reproductivo” para referirse al desplaza-
miento de las personas a un pais diferente al de su lugar de residencia
para recibir un tratamiento de reproduccién asistida. En general, los viajes
se realizan a un pals extranjero donde la legislacion es mas permisiva con
estos tratamientos y las condiciones sanitarias son buenas. Esto ya pasa
en la actualidad, siendo Espafia uno de los principales destinos de turismo
reproductivo del mundo. De esta forma, Reino Unido y México podrian
convertirse en destinos estrella para la realizacion de la técnica de sustitucion
mitocondrial®'. De hecho, puede suceder que una vez se ofrezca clinicamente
la técnica y se fijen ciertos requisitos (como sucede en el Reino Unido), ello
incentive la apertura de nuevos mercados menos regulados donde poder

Ethical, Social and Policy Considerations, p. 98, parece estar mas relacionado, y ser una
version mas moderna, de la antigua técnica de transferencia citoplasmatica. V. nota 13.
28\ geste respecto, ALvarez Socias, “Enfermedades mitocondriales. Fecundacion in vitro
triparental”, p. 22.

2 Mutun, Emily “The Fertility Doctor Trying to Commercialize Three-Parent Babies”,
MIT Technology Review, 13 de julio de 2017, disponible en linea: https://www.technolo-
gyreview.com/s/608033/the-fertility-doctor-trying-to-commercialize-three-parent-babies
[Ultima consulta: 5 de noviembre de 2020].

30 Ansepe, Manuel, “Una mujer estéril da a luz gracias a una técnica que usa el ADN
de tres personas”, El Pais, 11 de abril de 2019, disponible en linea: https://elpais.com/
elpais/2019/04/11/ciencia/1554993434_535241.html [Ultimo consulta: 5 de noviembre
de 2020].

31 Cfr. Castro, Rosa J., “Mitochondrial replacement therapy: the UK and US regulatory
landscapes”, Journal of Law and the Biosciences, 22 de noviembre de 2016, p. 734.
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realizar la técnica en sujetos que no cumplen los requisitos de los paises mas
garantistas®2. Incluso ampliando la oferta a otros escenarios diferentes del de
la evitacion de enfermedades mitocondriales graves. Por ejemplo, ademas
del ya referido de su indicacién para mujeres de edad elevada que sufran
problemas de infertilidad, también se ha sefialado como posibles destinatarias
de la técnica a parejas de mujeres lesbianas que desearan tener un hijo que
portara material genético de ambas.

5. Consideraciones legales sobre el uso de las técnicas de
sustitucion mitocondrial

En algunas ocasiones las técnicas cientificas que se someten a evalua-
cién generan un rechazo global de tal intensidad, siendo el reproche ético
de tal magnitud, que el analisis juridico se circunscribe esencialmente a si el
ordenamiento juridico del pais en cuestion recoge o no una prohibicion ex-
presay, en su caso, la técnica legislativa de dicha prohibicion (por ejemplo, si
ha de constituir delito o basta con su consideracién como infraccién admi-
nistrativa, etc.). Este no es el caso de la técnica de sustitucion mitocondrial.
Aunque son varios los dilemas éticos que plantea, y no son pocas las voces
que abogan por su prohibicién, lo cierto es que el nUmero de detractores
parece minoria. La técnica se considera un avance importante en materia de
salud reproductiva. Lo Unico que impide de momento trasladar la técnica a
la clinica son las dudas sobre su seguridad. E, incluso, esta cuestion ya esta
en fase de superaciéon. Como hemos visto, hay clinicas que ya la ofertan
dentro de su catalogo de servicios (en paises donde la técnica no esta
prohibida), y el Reino Unido ya ha legalizado expresamente su practica, lo
cual puede provocar que otros paises sigan el mismo camino. Es decir, su
32 ScHanpEra / Mackey, “Mitochondrial replacement techniques: divergence in global
policy”, p. 388. Con lo que ello supone de riesgo de explotacion de personas, por ejemplo,
para la obtencién de ovocitos.

3 Castro, “Mitochondrial replacement therapy: the UK and US regulatory landscapes”,
p. 734; Bavus, Francoise, “The ethics of creating children with three genetic parents”,
Reproductive Biomedicina Online, Nim. 26, 2013, p. 533. Expresamente a favor de
permitir el recurso a esta técnica con tal finalidad, Cavauere, Giulia / PaLacios-GonzALEzZ,
César, “Lesbian motherhood and mitochondrial replacement techniques: reproductive
freedom and genetic kinship”, Journal of Medical Ethics, Vol. 44, 2018, pp. 835y ss.

34 Ishi, Tetsuya, “Potencial impact of human mitochondrial replacement on global
policy regarding germline gene modification”, Reproductive Biomedicina Online, NUm.
29, 2014, pp. 153 y 5., refiriéndose concretamente a los Estados Unidos, Japén, China e
Israel. Sobre las posibilidades para afrontar la introduccion de la técnica en los EEUU, v.
ZHAo, Bob, “Mitochondrial replacement therapy and the regulation of reproductive genetic
technologies in the United States”, Duke Law & Technology Review, Num. 1, Vol. 15,
2016-2017, pp. 121 y ss.; Pomeel, Marybeth / Pompel, Francesco, “Overcoming bioethical,
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puesta a disposicion de la sociedad de forma regular parece a todas luces
inevitable en un futuro no tal lejano®.

Es por ello que resulta oportuno hacer un analisis juridico mas detallado
de la técnica, estudiando cuéles van a ser previsiblemente las cuestiones mas
problematicas con vistas a una futurible reforma legislativa que autorice su
empleo en Espana.

5.1. La donacién de ovulos con fines reproductivos

Indudablemente, para poder aplicar la técnica de sustitucidon mitocondrial
se requieren mujeres donantes de évulos, lo cual nos lleva a la cuestion de la
donacién de gametos. Este tema ya ha sido objeto de discusién en el ambito
de las técnicas de reproduccion asistida y regulado en muchos paises, donde
es una practica comun, entre ellos Espafia®.

En principio, sera la normativa sobre donaciéon de ovocitos la que resulte
aplicable si se legaliza la técnica. No obstante, en estos casos la donacién
tiene caracteristicas peculiares, por lo que podria ser necesario reconsiderar,
como se ha tenido que hacer en el Reino Unido, si la legislacion actual deberia
mantenerse en estos casos en todos sus extremos o si, por el contrario,
deberia ser matizada o revisada en algun punto.

El régimen juridico espanol relativo al uso y donacién de gametos
humanos con fines reproductivos se encuentra previsto, esencialmente,
en la LTRHA. Esta ley prevé dos posibles escenarios por lo que respecta a la
donacién de gametos: a) por un lado, se regula la donacién de gametos con
fines reproductivos cuando los sujetos no van a involucrarse en un proceso
de reproduccién asistida (donantes no usuarios); b) por otra parte, se prevé
igualmente la donaciéon de dvulos sobrantes de la aplicacion de las técnicas
de reproduccion asistida por parte de una mujer usuaria (cuando la mujer
que los ha proporcionado ya no los necesite para lograr un embarazo propio).

Por lo que respecta a la donaciéon de ovocitos por mujeres no usuarias de
TRHA, esta se regula en el art. 5 LTRHA, en los siguientes términos:

legal, and hereditary barriers to mitochondrial replacement therapy in the USA”, Journal
of Assisted Reproduction and Genetics, Vol. 36, 2019, pp. 383y ss.

3 Asi, Bavus, “The ethics of creating children with three genetic parents”, p. 534, que
ve inevitable la disponibilidad de la técnica, si bien aboga por su prohibicién.

36 Cfr. Arias Araricio, Flor / NicolAs Jiménez, Pilar / Romeo MALanDA, Sergio, “Aspectos
juridicos de la obtencion, utilizacion y circulacion de los gametos humanos”, Indret: Revista
para el Anélisis del Derecho, NUm. 3, 2018, passim.
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a) La donacion de gametos es un contrato gratuito, formal y confi-
dencial concertado entre el donante y el centro autorizado (art. 5.1
LTRHA). Ademas, deberad constar por escrito (art. 5.4 LTRHA). La
donante podra revocar la donacion de los ovocitos si los precisase
para si, siempre que en la fecha de la revocacion aquéllos estén
disponibles (art. 5.2 LTRHA). Aqui parece razonable que el derecho
de revocacion no exista respecto de la donacion mitocondrial, de tal
forma que cuando se hay utilizado el ADNmt de un évulo sano para
ser transferido al dvulo enfermo, el donante no pueda reclamar para
si el uso de dicho évulo resultante de la sustituciéon mitocondrial. Asi
lo establece también la nueva legislacion britanica.

b) Ladonacion nunca tendréa caracter lucrativo o comercial (art. 5.3 LTR-
HA). Precisamente, el tema econémico es uno de los mas controver-
tidos. Es decir, si es aceptable recibir algun tipo de contraprestacion
econémica (en dinero o en especies) por dicha cesion. En Espafa,
a pesar a de lo dicho, si se permite una compensacién econémica
resarcitoria, la cual se puede fijar para compensar estrictamente las
molestias fisicas y los gastos de desplazamiento y laborales que se
puedan derivar de la donacién y no podra suponer incentivo eco-
némico para esta (art. 5.3.1 LTRHA)*’.

¢) Ladonacion serd anénima (art. 5.5 LTRHA)®®. Tampoco es previsible
que esta regla se vaya a ver influida por la nueva técnica. De hecho,

37 Con el fin de evitar que esta compensacién suponga un incentivo econémico en
Espana, la cuantia es fijada por el Ministerio de Sanidad, previo informe de la Comisién
Nacional de Reproducciéon Humana Asistida (articulo 5.3 LTRHA). La ComisioN NACIONAL DE
RerrobuccioN Humana Asistipa entendid en su | Informe (de 1998), que “no tendria este
caracter la compensaciéon en especie, la compensacion econémica (...) no superior a las
100000 ptas. [unos 600 euros] por la donacién de ovocitos”. En la actualidad, la cantidad
que suele entregarse a modo de compensacion esta en torno a los 900 euros, lo cual ha
recibido el visto bueno de la referida Comisién. V Romeo Casasona, Carlos Maria / PasLack,
R./ Simon, Jurgen W., “Reproductive Medicine and the Law: Egg Donation in Germany,
Spain and other European Countries”, Revista de Derecho y Genoma Humano / Law
and the Human Genome Review, Nim. 38, 2013, p. 27, con nota 49. En el Reino Unido
se esta barajando la cantidad de 500 libras como compensacién (unos 550 Euros). Cfr.
Dimonp, Rebecca, “Social and ethical issues in mitochondrial donation”, British Medical
Bulletin, NUm. 115, 2015, p.179. El Nurrieto Councit on BioeThics, Novel Techniques for the
prevention of mitochondrial DNA disorders: an ethical review, p. 48, entiende que es
previsible que los donantes de évulos para realizar la sustitucion mitocondrial reciban la
misma compensacion que los donantes de évulos con fines reproductivos y de investigacion,
cantidad que fija en 750 libras (unos 820 euros).

3% Solo excepcionalmente, en circunstancias extraordinarias que comporten un peligro
cierto para la vida o la salud del hijo o cuando proceda con arreglo a las Leyes procesales
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en Reino Unido, donde la donacién de gametos no es anénima con
caracter general, se ha optado en relacién con la técnica de sustitu-
cion mitocondrial por seguir el régimen legal de donacién de células
y tejidos, y establecer como regla el anonimato del donante, si bien
los niftos nacidos a través de esta técnica podra acceder a cierto tipo
de informacién no identificativa del donante®.

d) Los donantes deberan tener mas de 18 anos y plena capacidad de
obrar (art. 5.6 LTRHA). El art. 2.1 del Real Decreto 412/1996, de 1
de marzo, por el que se establecen los protocolos obligatorios de
estudio de los donantes y usuarios relacionados con las técnicas de
reproduccién humana asistida y se regula la creacién y organizacion
del Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones con
fines de reproduccién humana, aflade que “(...) [a]l objeto de evitar,
en la medida de lo posible, la aparicién de malformaciones cromo-
somicas, las donantes de gametos femeninos no deberan tener mas
de treinta y cinco afos de edad (...)". No obstante, las clinicas de
Reproduccién Asistida raramente aceptan mujeres de edad superior
a los 30 aflos como donantes.

e) Los donantes deberan tener buen estado de salud psicofisica (art.
5.6 LTRHA).

f) El nimero maximo autorizado de hijos nacidos en Espafa que
hubieran sido generados con gametos de un mismo donante no
debera ser superior a seis (art. 5.7 LTRHA). Puede resultar discutible
que esta restriccién deba resultar aplicable también a las donantes
de ADNmt.

Por otro lado, cuando una mujer se haya sometido a un tratamiento
de reproduccion asistida para el que haya sido necesario obtener ovocitos

penales, podra revelarse la identidad de los donantes, siempre que dicha revelaciéon sea
indispensable para evitar el peligro o para conseguir el fin legal propuesto (art. 5.5. llI
LTRHA).

A este respecto, Comité de Bioética de Espana ha elaborado un informe en el que reco-
mienda “una reforma legal del articulo 5.5 de la Ley de reproduccion humana asistida
que elimine el actual régimen legal de anonimato en la donacion de gametos para la
reproduccion humana asistida”. Comite pe BiotTica e Espana, Informe sobre el derecho de
los hijos nacidos de las técnicas de reproduccion humana asistida a conocer sus origenes
bioldgicos, 2020, disponible en linea: http://www.comitedebioetica.es/documentacion/
index.php [Ultima consulta: 5 de noviembre de 2020].

39 Cfr. Newson, Ainsley / Witkinson, Stephen / WrigLey, Anthony, “Ethical and legal issues
in mitochondrial transfer”, EMBO Molecular Medicine, 21 de abril de 2016, p. 2.
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propios, es posible que no todos hayan sido utilizados en el primer ciclo
reproductivo, y se haya procedido a su crioconservacion para su uso en ciclos
posteriores. Los ovocitos crioconservados se podran donar para su uso en
otras usuarias segun lo establecido en el articulo 11 LTRHA. Esta donacién
también seria posible si o que se desea es utilizar Unicamente el citoplasma
en el marco de un proceso de sustitucién mitocondrial.

Ahora bien, no parece que, en este caso, quede justificada la com-
pensacion econdémica a la que se refiere el art. 5.3 LTRHA, pues esta se
fija Unicamente a fin de compensar las molestias fisicas y los gastos de
desplazamiento y laborales que se puedan derivar de la donacién, y ninguna
molestia adicional se va a derivar de la donacién en los casos que ahora
estamos analizando.

5.2. La afectacion a la integridad genética (del ser humano y de la especie
humana): ¢es la sustitucién mitocondrial una técnica de manipulacion
genética germinal que deba ser prohibida?

5.2.1. Concepto de integridad genética

Cuando hablamos de “integridad genética” nos estamos refiriendo al
principio de inalterabilidad e intangibilidad del genoma humano que, desde
antiguo, se ha ido imponiendo en algunos textos de caracter internacional®.
O dicho de otra manera, al derecho a no poseer un genotipo que haya sido
objeto de manipulacion o alteracion, lo cual genera un correspondiente deber
de no introducir modificaciones en el genoma humano.

Ahora bien, este principio debe ser objeto de matizaciones, y hoy ya
practicamente nadie lo defiende en su concepcion mas extrema. Asi, las
consideraciones éticas y juridicas al respecto han de modularse atendiendo
a las siguientes variables:

a) Silaalteracion genética responde a un fin terapéutico o no. No puede
valorarse de igual manera una técnica que busca curar o evitar enfer-
medades genéticas, por lo general graves, que una técnica aplicada
con el objetivo de predeterminar los rasgos fisicos, psicoldgicos o de
personalidad de un sujeto.

40 V. mas ampliamente, Romeo Matanpa, Sergio, Intervenciones genéticas sobre el ser
humano y Derecho penal, Comares, Bilbao-Granada, Espafna, 2006, pp. 176y ss.
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b) Sidicha alteracién se realiza sobre la linea somatica o sobre la linea
germinal. En definitiva, si con ello Unicamente se ve modificado el
genotipo de un Unico ser humano o bien si la alteracion se transmitira
por generaciones a toda la descendencia. Resulta evidente que los
riesgos globales que presentan las intervenciones genéticas en linea
germinal son mayores, por lo que es razonable que ello conlleve un
mayor reproche ético y juridico.

¢) Sila alteracion genética se ha realizado en una fase posterior a la
fecundacién del ovocito o, por el contrario, se ha realizado sobre
gametos o sobre el cigoto (fase pre-embrionaria). En el primer
caso habria ya una entidad bioldgica con una genotipo completo
propio, gque es el que se altera si introducimos algiin cambio en el
mismo, de tal forma que seria posible la existencia de un mismo ser
humano con o sin alteraciones genéticas. En el segundo caso, si la
manipulacién genética ha recaido sobre un ente biolégico en una
fase pre-embrionaria, entonces, el ser humano resultante realmente
tendrad un genotipo nuevo, que no ha resultado alterado tras su
conformacién. En este caso no estamos ante un ser humano que
podria haberse desarrollado sin la alteraciéon genética, sino que
estamos ante un ser humano cuya alternativa era no haber existido
de ningln modo*'. En un caso se ha condicionado o influido, en
mayor o menor medida, en la configuracion del genotipo original;
en otro caso se ha actuado directamente sobre dicho genotipo para
alterarlo.

Conforme a estos tres parametros, el grado de afectacion a la integridad
genética varia. Por ello, resulta imprescindible una ponderacién de los mismos
a los efectos de poder realizar juicios éticos y tomar decisiones juridicas.

5.2.2. Gradoy formas de afectacién a la integridad genética

Las practicas que apenas cuentan ya con oposicion son aquellas en las
gue se darfa lugar a una alteracion del ADN de un Unico ser humano con
finalidad terapéutica, a fin de tratar una enfermedad genética determinada
(terapia génica en linea somatica). Por el contrario, las técnicas que generan
las mayores controversias son las que tratarian de producir modificaciones

41 Cfr. NaTionAL AcADEMY OF SCIENCES, ENGINEERING AND MEepiciNg, Mitochondrial Replacement
Techniques: Ethical, Social and Policy Considerations, p. 100; Newson, Ainsley J. / WRIGLEY,
Anthony, “Is mitochondrial donation germ-line gene therapy? Classifications and ethical
implications”, Bioethics, Num. 1, Vol. 31, 2017, p. 65.
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en el ADN de gametos u embriones en sus primeras fases de desarrollo con
finalidades de seleccién o mejora (mejora genética en linea germinal).

La mayor discusion y diversidad de opiniones se produce en las zonas
intermedias entre ambos extremos, es decir, cuando se trata de realizar
alteraciones genéticas en linea germinal pero con fines terapéuticos, de tal
modo que con ello se buscar conseguir, en primer término, una descendencia
sana, pero al mismo tiempo se estd introduciendo una variacién genética en
toda la linea descendiente afectdndose también a las generaciones futuras.

Por ello, cuando se habla de la proteccién de la integridad genética hay
que diferenciar claramente sus dos proyecciones: la integridad genética del
ser humano (que va a ver su genotipo alterado) y la integridad genética de
la especie humana.

Respecto a la vertiente individual de la integridad genética, puede afir-
marse que el interés por la no modificacion del genoma humano se centra,
no tanto en el valor intrinseco del mismo, como en el hecho de que tales
modificaciones vayan dirigidas a la seleccién de los seres humanos. Esto es,
gue la modificacion genética pueda suponer una limitacion de la libertad del
sujeto afectado y pretenda coartar la libre determinacién de la personalidad
de aquéllos cuyo genotipo ha sido “manipulado” o “seleccionado”. A este
respecto ha sefialado el filosofo aleman Jirgen Hasermas, que “ninguna per-
sona tiene derecho a disponer de otra personay a controlar sus posibilidades
de accién de tal modo que a la persona dependiente le sea sustraida una
parte esencial de su libertad. Esta condicién es vulnerada cuando alguien
decide sobre el programa génetico de otra persona”“2.

En definitiva, lo que pretende evitarse protegiendo la integridad genética
es la existencia de una persona cuyo material genético haya sido objeto de
manipulacion en algtin momento, de tal forma que haya existido un intento
de predeterminar alguna de sus caracteristicas personales*. En tanto que

42 Hasermas, JUrgen, “Un argumento contra la clonacion de seres humanos (Tres répli-
cas)”, Revista de Occidente, NUm. 226, 2000, p. 169; el mismo, E/ futuro de la naturaleza
humana. ¢Hacia una eugenesia liberal?, Paid6s, Barcelona, Espafia, 2002, p. 84. También
oe MiGueL Beriaiv, Ifigo, “Ingenieria genética de mejora: una perspectiva ético-juridica”,
Moralia, Num. 28, 2005, p. 56, incide en la cuestion de la libertad para defender el
caracter pernicioso de las intervenciones genéticas no terapéuticas: “una decision que
limita la libertad del ser humano antes de su nacimiento le priva de una esfera de libertad
fundamental: la libertad de elegir como quiere alcanzar la felicidad.”

4 Como dice BeLver CapeLLa, Vicente, ¢ Clonar? Eticay Derecho ante la clonacién humana,
Ministerio de Sanidad y Consumo-Comares, Granada, Espafia, 2000, p. 100, la dotacién
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dicho material genético existe ya desde la fase gamética, también debera
abarcarse a la misma. En Ultima instancia lo que pretende protegerse es la
identidad personal de individuo*, integrante de su dignidad como persona.
Esta podria verse afectada tanto si el sujeto afectado nace ya con un genotipo
que haya sido objeto de manipulaciones, como si éstas se producen tras el
nacimiento sin su consentimiento. Como han puesto de manifiesto BucHanan /
Brock / DanieLs / WIKLER, “la concepcion (...) de identidad personal desarrollada
por los seres humanos no se centra en los genes sino en caracteristicas
fenotipicas, bien sea psicoldgicas, fisicas, 0 ambas. Pero en la medida en que
estas caracteristicas resultan ser expresiones de los genes (en interaccién con
los factores ambientales, por supuesto), la capacidad para disefar el genoma
de los individuos es la capacidad de disefar y crear individuos con identidades
particulares (...). (L)a propia distribucién de genes puede determinar en parte
la identidad de las personas”#°.

Ahora bien, hay que tener en cuenta que, atendiendo a los conocimien-
tos cientificos actuales, las intervenciones genéticas sobre el ADNmt no van
a tener ninguna influencia sobre caracteristicas fisicas o de personalidad

genética que mas puede contribuir al desarrollo de la propia personalidad es la que es
fruto del azar.

Normalmente, esta idea de la no-predeterminacién (genética) de las generaciones futuras se
vincula a la existencia de un derecho a un “futuro abierto”, es decir, el derecho a no tener
condicionado ya un futuro desde el nacimiento, lo cual se puede producir bien porque se
han realizado cambios genéticos que van a condicionar fenotipicamente al individuo de
forma segura, bien porque la intervencion genética ha generado una serie de expectativas
sobre el mismo que pueden suponer un condicionamiento psicolégico inaceptable, pues
como dicen Jones, Caroline / Houve, Ingrid, “Relatively (im) material: mtDNA and genetic
relatedness in law and policy”, Life Sciences, Society and Policy, Num. 4, Vol. 9, 2013, p.
7, "la 'identidad’ hace referencia no solo a cdmo nos vemos nosotros, sino a cémo nos
ven los demas.” En un mismo sentido, Bavus, “The ethics of creating children with three
genetic parents”, p. 532, sostiene que la identidad no esta en los genes, sino el en mundo
en el que vivimos, y que la identidad de una persona en Ultima instancia depende de sus
relaciones personales. Por lo tanto, las expectativas que los demas han generado sobre
nosotros pueden tener una influencia determinante en la configuracién de la identidad, lo
cual condiciona la existencia de un futuro abierto. A este respecto, BucHanan, Allen / Brock,
Dan W. / Daniets, Norman / Wikier, Daniel, Genética y justicia, Cambridge University Press,
Madrid, Espana, 2002, p 162, manifiestan que “la exigencia de que los padres respeten el
derecho de los hijos a un futuro abierto es importante no sélo porque conserva una cierta
posibilidad de autonomia en la edad adulta, sino también porque protege de diversos
tipos de incertidumbre y error (...)."

44 Cfr. Nurrierp Councit on BioetHics, Novel Techniques for the prevention of mitochondrial
DNA disorders: an ethical review, pp. 52 y ss.; be MiGUeL Beria, 1figo / ATienza Macias,
Elena / ArRmaza ArmAzA, Emilio José, “Algunas consideraciones sobre la transferencia
mitocondrial: jun nuevo problema para la bioética?”, Acta Bioethica, Num. 2, Vol. 22,
2016, pp. 205 ys.

4 BucHANAN / Brock / DaniELs / WIKLER, Genética y justicia, pp. 79y s.
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de sujeto, sino que Unicamente van a permitir un funcionamiento correcto
de las mitocondrias. Ello va a revertir simplemente en una mejor salud vy,
consecuentemente, va a proporcionar a la persona un futuro mas abierto®.

Pero incluso en los casos en los que la intervencién genética pudiera
afectar de alguna manera a la identidad personal, la tercera variable ha de ser
tenida muy presente. De acuerdo con lo manifestado mas arriba, podemos
afirmar que la "integridad genética” puede verse afectada también cuando la
intervencion genética se realiza sobre los gametos. En tal caso, la persona que
llegue a nacer tras la fusion del gameto manipulado con otro (manipulado
0 no) y el correspondiente desarrollo del embrién asi surgido, no tendra un
genotipo libre de manipulaciones genéticas (no terapéuticas) sino que, por
el contrario, dicho genotipo ha sido intervenido en un momento concreto
con una finalidad selectiva de ciertas cualidades.

Y ello porque la persona que pueda surgir de dicho gameto en realidad
mantendra un genotipo (entendiendo por genotipo la composicion genética
completa y privativa de un individuo) intacto, tal y como se formé tras la
unién del 6vulo con el espermatozoide, pese a que se pudiera haber variado
en sumomento la composicion genética de los mismos*’. Mientras que una
intervencién sobre el genotipo de un embrién (pre o postimplantatorio),
un feto o una persona, permitiria seleccionar (cuando exista una viabilidad
técnica para ello) de forma mucho mas exacta una determinada cualidad, es
mucho mas dificil que una modificacién genética de un gameto dé lugar a
la existencia de la cualidad que pretendia seleccionarse.

En mi opinion, si aceptamos que la vida humana surge con la fecunda-
cion, serd en ese momento al que habra que acudir para fijar el genotipo de
ese futuro ser humano. Antes de la fecundacién no hay aun vida humana. La
lejania del comportamiento potencialmente lesivo (la manipulacién genética
se produce con anterioridad incluso a la existencia de la vida humana), con el
momento de produccion del resultado lesivo (la existencia de un ser humano),
nos lleva a considerar que el desvalor debe ser distinto en los casos en los
que la manipulacién se produce sobre gametos o sobre embriones. Es por
ello que el reproche juridico también debe graduarse.

4 Cfr. NurriLo CounciL on BioeTHics, Novel Techniques for the prevention of mitochondrial
DNA disorders: an ethical review, pp. 56y 60.

47 V. mas ampliamente sobre esta cuestién, Romeo MaLaNDA, Intervenciones genéticas
sobre el ser humano y Derecho penal, pp. 278 y ss.
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Volviendo a la terapia génica, esto es, aquellas intervenciones genéticas
con una finalidad terapéutica, en estos casos no existe esa connotacion de
“intento de predeterminacion del ser humano” en el sentido anteriormente
expuesto. Por ello, cuando se trate de una finalidad terapéutica, si la
modificacidn genética se lleva a cabo en la linea somatica, no deberia haber
diferencia alguna con cualquier otra intervencién médica de caracter no
genético. La alteracion del genotipo para evitar o curar una enfermedad
no es en esencia distinta a la alteraciéon de un érgano cuando se persigue
el mismo fin. Ademas, igual gque nadie rechaza la intervencién directa en el
feto, incluso quirdrgica, para tratar una enfermedad, ninguna oposicién debe
mostrarse cuando se trate de modificar una secuencia de nucleétidos para
esa misma finalidad. El resultado sera el mismo, la curacion del ser humano,
a la vez que no existira influencia alguna en las generaciones futuras de los
asf intervenidos.

Sin embargo, cuando se trata de realizar una intervencién genética en
la linea germinal, la problemética adquiere un matiz distinto, pues las modi-
ficaciones que se produzcan no afectaran Unicamente al sujeto en cuestion,
sino a toda su descendencia. Ahora bien, cuando dicha modificacién tiene
una finalidad terapéutica (méas aun cuando con ello pretende evitarse o
curarse una enfermedad grave, incluso mortal), la conclusion no debe variar
sustancialmente. Esto es, si con una intervencién genética se libera de dicha
enfermedad, no solo a una persona concreta, sino a toda su descendencia,
ello dificilmente puede suponer un rechazo en si mismo®. De esta forma, la
terapia génica en linea germinal es mas eficiente y econdémica que la terapia
génica en linea somatica. Una intervencién de esta naturaleza en ninguin
modo pone el peligro o lesiona el interés que desea protegerse. En nada se
afecta a las capacidades personales de la futura personay, en consecuencia,
no supondra una predeterminacién, o un intento de predeterminacién, de
su personalidad.

Por el contrario, si nos planteamos esta cuestién desde la vertiente
supraindividual, las reflexiones pueden ser distintas. Desde esta perspectiva,
el foco de atencion no esta centrado en el ser humano afectado por la
alteracion genética, sino en la humanidad en su conjunto. Se esta pensando
€n su supervivencia como especie.

4 De esta misma opinion, oe Castro Cip, Benito, “Biotecnologia: la nueva frontera de
los derechos humanos”, Horizontes de la Filosofia el Derecho. Homenaje a Luis Garcia
San Miguel, Tomo |, Universidad de Alcald, Madrid, Espafa, 2002, p. 574; RoserTson, John,
“Procreative Liberty in the Era of Genomics”, American Journal of Law & Medicine, Num.
29, 2003, pp. 446y s.
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En efecto, la evolucién tecnolégica (no sélo la biotecnoldgica) ha venido
acompafada del aumento de los riesgos, no ya Unicamente para parcelas
aisladas de la poblacién, sino incluso para la especie humana en su conjunto.
Ahora bien, no cabe duda tampoco de que las potencialidades que la
biotecnologia ofrece colaboran de una forma especialmente importante en
la creacion de dicho peligro. A este respecto se ha dicho que “vivimos una
revolucién tecnoldgica, que en comparacion con las revoluciones técnicas en
la esfera de la fisica tiene una dimensién enteramente nueva, quizas mucho
mas perturbadora, en todo caso imprevisible: la revolucion biotecnolégica”*.
De esta forma, se sigue diciendo, “(m)ediante la agresion humana al
patrimonio genético hereditario de los seres vivos pueden contrariarse, bajo
determinadas circunstancias, procesos de evoluciéon de cientos de millones
de afnos de antigliedad y esto puede destruir un equilibrio balanceado en
milenios” 0.

La supervivencia de la especie humana exigiria evitar aquellas técnicas
gue puedan suponer, no tanto la desaparicion de la vida como tal (que
también, evidentemente), sino su evoluciéon no natural hacia otra especie
distinta®'. Ello podria suceder mediante la provocacion artificial de modifi-
caciones genéticas en el ser humano, de tal forma que lleguen a sustituirse
los caracteres propios de la especie humana por otros, que quizas consigan
que los nuevos seres se adapten mejor a las nuevas circunstancias, pero
gue suponen la extincién de la especie humana tal y como se conoce en la
actualidad. La evolucién natural es un elemento innato a la especie humana.
Ahora bien, la provocacion artificial de la evolucion podria en teoria producir
consecuencias desconocidas e imprevisibles para las cuales el hombre no se
encuentra preparado. A este respecto, se ha dicho que “el contenido o carga
genética de los individuos y de las poblaciones es el producto de una larga
evolucion, por eso seria imprudente modificarlo sibitamente y de forma
arbitraria”®2. Asi pues, la supervivencia de la especie humana se protege

49 Kaurmann, Arthur, Filosofia del Derecho, Universidad Externado de Colombia, Bogota,
Colombia, 1999, p. 535.

50 Kaurmann, Filosofia del Derecho, pp. 535y s.

> Asi, Annas, George J. / Anprews, Lori B. / Isasi, Rosario M., “Protecting the Endangered
Human: Toward an International Treaty Prohibiting Cloning and Inheritable Alterations”,
American Journal of Law & Medicine, NUm. 28, 2002, p. 153; Suwver, Lee M., Vuelta al
eden. Mas alla de la clonacion en un mundo feliz, Taurus, Madrid, Espana, 1998, pp. 16
yss.,y327yss.

2 Hicuera GUIMERA, Juan Felipe, E/ Derecho Penal y la Genética, Trivium, Madrid, Espafa,
1995, p. 117. Este mismo tipo de argumentos fue puesto de manifiesto en un comunicado
publico por un grupo de parlamentarios italianos opuestos a la legalizacion de la sustitucion
mitocondrial en el Reino Unido. V. Dimonp, “Social and ethical issues in mitochondrial do-
nation”, p. 177 (“la creacién de estos embriones podria tener consecuencias imprevisibles
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mediante el respeto a su integridad genética® (esto es, la intangibilidad del
patrimonio genético humano en su vertiente colectiva)*, lo cual se manifies-
ta, mas concretamente, en la prohibicién de determinadas intervenciones
genéticas que afectan a la linea germinal del individuo, pues ello supone su
transmision a la descendencia.

Pero al mismo tiempo, hay que tener presente que dificilmente la
supervivencia de la especie humana se va a ver afectada con las acciones
individuales de manipulacién genética. La genética de poblaciones demuestra
que la escala de uso de la técnica de sustitucidon mitocondrial requerida para
producir un efecto en el proceso evolutivo deberia ser enorme, y no parece
que esta técnica se vaya a generalizar hasta ese punto®.

e incontrolables, pudiendo verse afectadas las generaciones futuras, y podrian también
modificar el patrimonio genético de una forma irreversible, afectado de manera inevitable
a la especie humana en su conjunto. Se trata de una intervencion peligrosa que conlleva
ingenieria genética, que afecta al conjunto de la humanidad, y que no va a ser posible
contener dentro del territorio del Reino Unido”).

>3 pE FARAMINAN GiBerT, Juan Miguel, “Los bienes intangibles de la especie humana
(el genoma humano como patrimonio comun de la humanidad)”, Héctor Gros Espiell
Amicorum Liber, Volumen |, Bruylant, Bruselas, Bélgica, 1997, p. 324, segun el cual, “la
salvaguardia de su identidad [la identidad genética de cada ser humano] es una condiciéon
fundamental para la supervivencia de la especie humana.” Asi lo pone también claramente
de manifiesto Corcoy BipasoLo, Mirentxu, “Limites y controles de la investigacién genética.
La protecciéon penal de las manipulaciones genéticas”, El Nuevo Derecho Penal Espaiol.
Estudios Penales en Memoria del Profesor José Manuel Valle Mufiz, QUINTERO OLIVARES,
Gonzalo / MoraLes Prats, Fermin (Coords.), Aranzadi, Pamplona, Espana, 2001, p. 1112,
cuando dice que “lo que se pretende proteger es la continuidad de la especie humana
protegiendo, en consecuencia, el genoma humano, tal y como es en la actualidad”. En el
mismo sentido Reais PraDO, Luiz, “La tutela del patrimonio genético en el Derecho penal
brasilefio”, La ciencia del Derecho penal ante el nuevo siglo. Libro Homenaje al Profesor
Doctor Don José Cerezo Mir, Diez RipoLLes, José Luis / Romeo Casasona, Carlos Maria / Gracia
Marrin, Luis / Hicuera GuiMera, Juan Felipe (Eds.), Tecnos, Madrid, Espaiia, 2002, p. 1462,
nota 40 (“la intangibilidad del patrimonio genético de la humanidad es lo que asegura la
propia supervivencia de la especie”).

No obstante, hay que tener también en cuenta que mantener el genoma humano intacto
también supone un riesgo para la supervivencia de la especie humana. No puede olvidarse
gue este ha ido sufriendo una evolucién natural a lo largo de miles de afo justamente
para garantizar la supervivencia. Vid. Romeo Casasona, Carlos Maria, “Limites penales de
las manipulaciones genéticas”, E/ Derecho ante el Proyecto Genoma Humano, Vol. lll,
Fundacion BBV, Madrid, Espafa, 1994, p. 205.

% Cfr. Sporteper e Souza, Paulo Vinicius, Bem Juridico-Penal e Engenharia Genética
Humana. Contributo para a comprensdo dos bens juridicos supra-individuais, Editoria
Revista dos Tribunais, Sao Paulo, 2004, p. 270.

% NATIONAL ACADEMY OF SCIENCES, ENGINEERING AND MEDICINE, Mitochondrial Replacement
Techniques: Ethical, Social and Policy Considerations, pp. 94y s. En este sentido, sefiala
PuicpeLAT MaRTI, Francesca, “Clonacién, Dignidad humanay Constitucion”, Revista Brasileira
de Ciéncias Criminais, Num. 42, 2003, p. 58, que “(n)o parece razonable prohibir una
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En cualquier caso, dada las dudas existentes en la comunidad cientifica
y teniendo en cuenta que las intervenciones genéticas en linea germinal,
independientemente de si pueden afectar o no al patrimonio genético de
la humanidad como tal, si que podrian afectar a la integridad genéticay a
la salud de individuos concretos de generaciones futuras, parece razonable
en estos momentos impedir, o al menos limitar al maximo, el recurso a esta
técnica, con base en el principio de precaucion®®.

En relacion con esta misma técnica, vemos, por un lado, que nos en-
contramos claramente en esta zona gris, en la que el nuevo ADNmt se esta
utilizando con una finalidad exclusivamente terapéutica, pero tratandose
de una actuacién sobre ovocitos o cigotos (segun la técnica empleada), este
ADN sera transmisible a las futuras generaciones, por lo que se trata de una
técnica terapéutica en linea germinal.

Pero también surge la duda de si realmente estamos ante una técnica
de manipulacion genética en sentido estricto. Al menos, ante una técnica de
manipulacion de las que se quiere prohibir en los textos internacionales que
buscan evitar las intervenciones genéticas en linea germinal. Ademas, hay
que tener en cuenta que la sustitucién del ADNmt se produce en una fase
preembrionaria (cualesquiera que sea la técnica de sustitucion mitocondrial
empleada). Por ello, cuando se produce la fecundacién del évulo por el
espermatozoide y surge una nueva entidad bioldgica con un genoma Unicoy
completo, es cierto que ha existido una previa intervencion genética, pero el
genotipo de esa nueva entidad no va a sufrir ninguna modificaciéon genética
hacia el futuro. Con lo cual estamos realmente en el escenario ya planteado
de que no hay opcion, en estos casos, de decidir entre la existencia de ese
concreto ser humano con o sin un genotipo libre de manipulaciones, sino
entre la existencia o no del ser humano en cuestion®’.

accién concreta en la medida en que ésta podria tener consecuencias desastrosas si se
generaliza. Muchos comportamientos tendrian consecuencias funestas si todos las llevasen
a cabo. ;Qué pasaria si todos los hombres decidiesen que su trabajo sélo puede consistir
en cultivar patatas? No parece razonable prohibir esta accion a partir de los peligros que
puede tener la generalizacion de la misma.”

% Romeo Casasona, Carlos Marfa, Los genes y sus leyes. El derecho ante el genoma
humano, Comares, Bilbao-Granada, Espafia, 2002, pp. 34 y ss.

57 Cfr. Nurriep Councit on BioeTHics, Novel Techniques for the prevention of mitochondrial
DNA disorders: an ethical review, p. 55.
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5.2.3. La proteccion juridica de la integridad genética

Los distintos textos juridicos existentes hasta el momento en relacion
con el genoma humano hacen referencia a este mismo interés, mostrando
abiertamente su preocupacion. Asi, en la Declaracion Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos se alude expresamente a las
“intervenciones en linea germinal” como "“practicas que pueden ir en
contra de la dignidad humana” (art. 24 in fine)*®. En el ambito del Consejo
de Europa, la Recomendacion 934 (1982), relativa a la ingenieria genética,
sefala en su punto 4, letra i) que la dignidad humana lleva aparejada “e/
derecho a heredar caracteristicas genéticas que no hayan sufrido ninguna
manipulaciéon”, salvo que tenga una finalidad terapéutica (punto 4.iii), 7.b)),
a la vez que recomienda la inclusion de este nuevo derecho en el Convenio
Europeo de Derechos Humanos.

Pero mas alla del valor programatico, esto tiene consecuencias juridicas
importantes si el documento donde se recogen estas declaraciones tiene na-
turaleza juridica vinculante. Asi, el art. 13 del Convenio para la proteccion de
los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplica-
ciones de la Biologfa y la Medicina (Convenio relativo a los derechos humanos
y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997 (en adelante, CDHB),
dispone: “Unicamente podra efectuarse una intervencion que tenga por
objeto modificar el genoma humano por razones preventivas, diagnosticas
o terapéuticas y sélo cuando no tenga por finalidad la introduccién de una
modificacion en el genoma de la descendencia.” Hay que tener, ademads, en
cuenta que este precepto es uno de los que no es posible restringir por los
Estados (art. 26.2 CDHB).

Por su parte, el punto 91 del Informe Explicativo del CDHB dice lo
siguiente: “Se prohiben las intervenciones que traten de introducir cualquier
modificacion en el genoma de los descendientes. Asi pues, no se permiten en
particular la modificacién de espermatozoides u évulos para la fecundacion.
La investigacion médica dirigida a introducir modificaciones en los esperma-
tozoides u évulos no destinados a la fecundacion solo se permitira in vitro'y
con la aprobaciéon de la correspondiente institucion ética o legal.”

Es también cierto, no obstante, que luego no encontramos en la legisla-
cion espafiola especifica una prohibicion y sancion de estas conductas de una

% V. pe MiGUeL Beriai, “Ingenieria genética de mejora: una perspectiva ético-juridica”,
pp. 60 y ss., concluyendo, con variados argumentos, que esta Declaracion se opone
claramente al desarrollo de la ingenieria genética de mejora.
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forma tan amplia. Asi, la LTRHA considera infraccién muy grave, la “seleccion
del sexo o la manipulacién genética con fines no terapéuticos o terapéuticos
no autorizados” [art. 26.2.c) 102 LTRHA], y el art. 159.1 CP castiga con “con
la pena de prision de dos a seis afios e inhabilitacion especial para empleo o
cargo publico, profesion u oficio de siete a diez afios los que, con finalidad
distinta a la eliminacién o disminucion de taras o enfermedades graves,
manipulen genes humanos de manera que se altere el genotipo.”

En primer lugar, hay que aclarar que los términos “modificacion” que
utiliza el CDHB y “manipulacién”, que se emplea en la legislacion espariola,
deben entenderse, a estos efectos, como sinénimos. Por otro lado, en
ninguna de estas dos normas juridicas [art. 26.2.c) 10® LTRHA y art. 159.1
CP] se distingue entre manipulaciones en linea somética o germinal, o entre
modificaciones realizadas en una etapa pre- o postembrionaria. Ahora bien,
serfa posible hacer una interpretacion sistematica y teleolégica, entendiendo
gue la manipulacién genética de la linea germinal es una manipulacién
genética no autorizada y, en consecuencia, prohibida por la LTRHA aunque
tenga una finalidad terapéutica. Por el contrario, entiendo que no seria
aplicable el delito contenido en el referido art. 159.1 CP, ya que este delito
debe ser interpretado de forma restrictiva, en consonancia con el dmbito de
proteccion de otras figuras delictivas (como el delito de aborto o de lesiones
al feto). De ahi que serfan atipicas todas aquellas manipulaciones genéticas
gue se realicen sobre cualquier elemento bioldgico in vitro: células, gametos,
o incluso embriones preimplantatorios. En consecuencia, el tipo Unicamente
comprendera las manipulaciones genéticas que produzcan una alteracién del
genotipo realizadas sobre el embrién postimplantatorio, el feto o los seres
humanos nacidos®.

Como afirman Dt MiGueL Beriain / ATienza Macias / Armaza ArRmaza®, “[hlay
poderosos motivos por los que trazar diferencias sustanciales entre este caso
y todos los demas [de manipulaciones genéticas en linea germinal]. El primero
de ellos es que la propia naturaleza de la técnica provoca una alteracién
mucho menor en los genes que otras técnicas, por lo que los riesgos mas
significativos que asociamos a la modificacién de la linea germinal no son

> Romeo MALANDA, Sergio “Delitos relativos a la manipulacion genética”, Derecho Penal.
Parte Especial. Conforme a las Leyes orgénicas 1y 2/2015 de 30 de marzo, Romeo CASABONA,
Carlos Maria / Sola RecHe, Esteban / Botpova Pasamar, Miguel Angel (Coords), Comares,
Granada, Espafa, 2016, pp. 117 y s.

80 pe MiGUEL Beriain / ATiENzA Macias / Armaza Armaza, “Algunas consideraciones sobre la
transferencia mitocondrial: ;un nuevo problema para la bioética?”, p. 208. En sentido
similar, Nurrieto Councit o BioeTHics, Novel Techniques for the prevention of mitochondrial
DNA disorders: an ethical review, p. 65.
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aplicables a esta situacion. En segundo lugar, no es lo mismo modificar el
ADN mitocondrial que el nuclear, porque ambos afectan a materiales muy
diferentes. Mientras que el segundo determina rasgos esenciales de nuestra
personalidad, el primero nunca provocara el mismo efecto. De ahi que sea
perfectamente posible establecer nitidas diferencias entre la alteracion de
uno y otro ADN, incluso desde un punto de vista legal.”

Estando de acuerdo con esta afirmacion, lo cierto es que no es en
absoluto claro que la redaccion del art. 13 CDHB permita excluir la sustitucion
mitocondrial de su &mbito de aplicacién. Saber esto es muy importante, ya
que, si se entiende que la técnica de sustitucidon mitocondrial cae en dicho
ambito, una legalizacion de su practica en Espafia y en el resto de paises
signatarios del mismo, requeriria su reforma o su denuncia (art. 38 CDHB).

A este respecto, resulta necesario aclarar dos cuestiones. Por un lado, si
la técnica de sustitucion mitocondrial puede considerarse como una técnica
de manipulacion genética en sentido estricto; por otro lado, en su caso, si
dicha manipulacion genética con fines terapéuticos (terapia génica) deberfa
ser catalogada como de caracter germinal:

a) Del informe explicativo se desprende que entra dentro del dmbito
de aplicacion de este precepto las manipulaciones genéticas realiza-
das sobre los gametos. Pero se puede discutir qué se entiende por
“modificacion” a efectos del CDHB. Si por modificacién entendemos
cualquier intervencién o cambio en el material genético contenido
en una célula, aunque sea para transferirlo de un lugar a otro, sin
introducir propiamente cambios en el mismo, entonces la técnica de
sustitucion mitocondrial seria claramente un acto de modificaciéon®’.
Por el contrario, si cuando el CDHB habla de “modificaciéon” esta
pensando en intervenciones que supongan la introduccién de cam-
bios en una secuencia ya existente de ADN (nuclear o mitocondrial),
esto es, afladir nuevos genes o suprimir o alterar los ya existentes
(empleado adenovirus, lentivirus o la edicidon genética, entre otros
métodos posibles), entonces, esto no se produce en este caso, pues
Unicamente se sustituyen los genes mitocondriales deletéreos, pero
tanto el ADN nuclear como el mitocondrial en si mismo quedan in-
tactos®?. Por otro lado, también se ha sugerido que las modificaciones

61 Asi, NATIONAL ACADEMY OF SCIENCES, ENGINEERING AND MEDICINE, Mitochondrial Replacement
Techniques: Ethical, Social and Policy Considerations, p. 88.

62 Estaes la postura oficial adoptada en el Reino Unido. V. PusLic HealTH DIRECTORATE/HEALTH
Science AND BioeTHics Division (Gobierno del Reino Unido), Draft regulations to permit the

74 Rev Der Gen H Num. 53/2020



ASPECTOS JURIDICOS DE LAS TECNICAS DE SUSTITUCION MITOCONDRIAL EN MEDICINA...

genéticas prohibidas son Unicamente aquella realizadas en el ADN
nuclear®.

b) Elart. 13 CDHB sélo autoriza la modificacién del genoma humano
por razones preventivas, diagnosticas o terapéuticas, y Unicamente
“cuando no tenga por finalidad la introduccién de una modificacion
en el genoma de la descendencia”. Aqui habria que interpretar
gué significa “genoma de la descendencia”. Si por ello se esta
refiriendo (o al menos también alcanza) a personas concretas, hijos
de quienes intervienen en el acto de manipulacién, entonces, de
nuevo, este precepto podria resultar de aplicacion, en todo caso, a
los supuestos de sustitucién mitocondrial®. Pero si con ello se esta
prohibiendo la introduccién de modificaciones en linea germinal
gue puedan ser transmitidas a generaciones subsiguientes, entonces
podria concluirse que Unicamente se prohibiria la generacién de
seres humanos de sexo femenino, ya que los embriones masculinos
resultantes del empleo de la técnica de sustitucién mitocondrial en
ningun caso transmitirian los efectos secundarios no deseados a las
generaciones subsiguientes®. Asi, en relaciéon con embriones de sexo

use of new treatment techniques to prevent the transmission of a serious mitochondrial
disease from mother to child, 2014, disponible en linea: https:.//www.gov.uk/government/
uploads/system/uploads/attachment_data/file/332881/Consultation_response.pdf (Ultimo
acceso: 5 de noviembre de 2020), p. 15; Dimonp, “Social and ethical issues in mitochondrial
donation”, p. 178.

Es mas, podria incluso suceder que tras la sustitucion mitocondrial no se haya producido
siquiera una introduccién en el nuevo organismo de “distintas” secuencias de ADNmt. Ello
sucederia, por ejemplo, si la donacién la realiza una mujer emparentada biolégicamente con
la madre (o, quizas en menor medida, una donante de ovocitos con el mismo haplotipo).
Asi, Bavus, “The ethics of creating children with three genetic parents”, p. 532; Newson /
WhriGLey, “Is mitochondrial donation germ-line gene therapy? Classifications and ethical
implications”, p. 61, con nota 62,

6 V. aeste respecto, Newson / WiLkinson / WRIGLEY, “Ethical and legal issues in mitochon-
drial transfer”, p. 2; Castro, “Mitochondrial replacement therapy: the UK and US regulatory
landscapes”, pp. 732y s.

5 Hay que tener también en cuenta que una interpretacién excesivamente formalista en
el sentido referido podria llevar a situaciones tan absurdas como decir que este precepto
prohibe a unos padres someter a un hijo ya nacido, o en fase fetal, a una terapia génica
somadtica, pues técnicamente se estarfa introduciendo una modificacién en el genoma
de la descendencia (su hijo). Cfr., en este mismo sentido, be MiGueL Beriain, 1figo / Pavan
Euacuria, Ekain, “Retos éticos y juridicos que plantea la edicion genética embrionaria a la
luz del marco legal vigente en el dmbito europeo: una mirada critica”, Anuario de Filosofia
del Derecho, Num. 35, 2019, p. 85.

6 Asi, en EEUU, la NaTioNAL AcADEMY OF SCIENCES, ENGINEERING AND MEDICINE, Mitochondrial
Replacement Techniques: Ethical, Social and Policy Considerations, p. 88, quien recomendd
gue cuando se autorice la técnica de sustitucion mitocondrial con fines clinicos, Unicamente
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masculino, la técnica de sustitucion mitocondrial tendria realmente
la consideracién de terapia génica somatica®. A este respecto, ya se
dijo anteriormente que en Espafia se considera como infraccién muy
grave la seleccién del sexo con fines no terapéuticos o terapéuticos
no autorizados” [art. 26.2.¢).10% LTRHA]. Por ello, su uso con esta
finalidad resultaria problematico a tenor de la normativa vigente, al
no tratarse de un caso de uso terapéutico en sentido estricto. De
ahi que su admisibilidad requeriria una modificacién normativa, la
cual deberia producirse tanto a nivel nacional como internacional,
dado que la seleccion de sexo también estad expresamente prohibida
en el art. 14 CDHB, en los siguientes términos: “No se admitira la
utilizacién de técnicas de asistencia médica a la procreacion para
elegir el sexo de la persona que va a nacer, salvo en los casos en que
sea preciso para evitar una enfermedad hereditaria grave vinculada
a sexo"®,

se implanten embriones masculinos. Por su parte, lo ve como una modificacion de la
linea germinal en cualquier caso, la Pustic HeATH DIRECTORATE/HEALTH SCIENCE AND BIOETHICS
Division (Gobierno del Reino Unido), Draft regulations to permit the use of new treatment
techniques to prevent the transmission of a serious mitochondrial disease from mother
to child, p. 15. V. Newson/Witkinson/WRiGLey, “Ethical and legal issues in mitochondrial
transfer”, pp. 1ys.; Castro, “Mitochondrial replacement therapy: the UK and US regulatory
landscapes”, pp. 731ys.

Esta disparidad de criterios no tiene su base tanto en una critica a la seleccién de sexo,
como a la distinta forma de afrontar la evaluacion de los riesgos por ambas instituciones.
Para la NATIONAL ACADEMY OF SCIENCES, ENGINEERING AND MEDICINE lo importante es reducir los
riesgos asociados a las manipulaciones genéticas en linea germinal, mientras que para la
Human FerTiLIsATION AND EMBRYOLOGY AUTHORITY, Scientific review of the safety and efficacy of
methods to avoid mitochondrial disease through assisted conception: 2016 update, p. 33,
limitar el uso Unicamente a embriones masculinos supondria, por un lado, someter a los
embriones a una intervencién adicional (andlisis genético para determinar el sexo), con el
consiguiente riesgo de dafo; y por otro, reducirfa el nUmero de embriones transferibles a
la muijer, al tener que descartarse los de sexo femenino. Todo derivaria en una reducciéon
del éxito de la técnica.

También Arriesy, “The ethical challenges of the clinical introduction of mitochondrial
replacement techniques”, pp. 509y ss., apoya esta restriccién y defiende que un requisito
para autorizar la técnica sea que exista un compromiso de utilizar técnicas de seleccién de
sexo para favorecer el nacimiento de varones. Sin embargo, se inclina por utilizar métodos
de seleccion de gametos en vez de acudir al DGP y posterior seleccion embrionaria, a fin
de contrarrestar los inconvenientes puestos de manifiesto por HFEA. De esta forma, se
acepta el riesgo de nacimiento de mujeres, pues la técnica de seleccion (sexual) gamética
tiene un indice de éxito de tan solo el 74% tratandose de seleccidon de gametos masculinos.
6 Palacios-GonzALEz / MEDINA-ARELLANO, “Mitochondrial replacement techniques and
Mexico’s rule of law: on the legality of the first maternal spindle transfer case”, p. 58.

67 Mas ampliamente a este respecto, Macia MoriLLo, Andrea, “La limitacion de la auto-
nomia de la voluntad en la seleccién de sexo por motivos no terapéuticos una propuesta
de solucioén a la incongruencia del Ordenamiento espafiol”, Revista de Derecho Civil, Nam.
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En todo caso, hay que tener presente que la afectacion a la integridad
genética resulta de muy escasa relevancia, atendiendo a una ponderaciéon de
beneficios y riesgos: desde una perspectiva individual, inicamente se persigue
evitar enfermedades, en ninguin caso influir en rasgos fisicos no vinculados
a la salud, ni en rasgos de la personalidad del sujeto afectado®®; desde una
perspectiva colectiva, ciertamente ha existido una seleccion del ADN por
sustitucion que se podria llegar a transmitir a la descendencia (si naciera una
mujer), pero no una alteracién o manipulacién del mismo en sentido estricto,
de tal forma que no se han introducido en el genoma humano elementos
extrafos que puedan afectarle como especie.

5.3. La afectacion a la identidad genética del ser humano: ;puede
considerarse la sustitucion mitocondrial como un acto de clonacién de
seres humanos con fines reproductivos?

Junto a la integridad genética, otro interés digno de proteccion en la
nueva era de la biotecnologia es la “identidad genética”, termino vinculado
a la idea de irrepetibilidad del ser humano®. Es una afirmacién hoy asumida
por la doctrina que las técnicas de clonacién reproductiva pueden afectar
a diversos intereses del futuro hijo, y en especial a la identidad genética
nuclear del ser nacido, en cuanto que, desde esta perspectiva, se le priva de
la condicién de ser Unico, irrepetible y distinto a otros individuos existentes
(vivos 0 muertos)”.

Los conocimientos cientificos existentes en la actualidad parecen revelar
gue no es factible crear seres completamente idénticos a otros ya existentes.
En lo que a nosotros nos interesa, desde un punto de vista genético, el
ADNmt no sera en todo caso idéntico, sin olvidar la posibilidad de mutaciones

3, Vol. 6, 2019, pp. 35 y ss. Por mi parte, ya me mostré critico con esta limitacion, en
relacion con legislacion de técnicas de reproduccién asistida de 1988 en Romeo MALANDA,
Sergio, “Aspectos juridicos de la seleccion de sexo”, Libro de comunicaciones del Congreso
Mundial de Bioética, Patacios, Marcelo (Ed.), Sociedad Internacional de Bioética, Gijon,
Espana, 2001, pp. 443y ss.

8  Rasgos en los cuales no influye, en todo caso, el ADNmt. V. Awvarez Socias, “Enfer-
medades mitocondriales. Fecundacion in vitro triparental”, p. 23; CasTro, “Mitochondrial
replacement therapy: the UK and US regulatory landscapes”, p. 732.

8 V. mas ampliamente, Romeo MaLanpa, Intervenciones genéticas sobre el ser humano
y Derecho penal, pp. 155y ss.

70 Romeo Casasona, Carlos Marifa, “Bienes juridicos implicados en la clonacién”, Revista
de Derecho, Criminologia y Ciencias Penales, Nim. 2, 2000, p. 148; Comité DE EXPERTOS
soBRE BiogTica v CLONACION: Informe sobre clonacion. En las fronteras de la vida, Ediciones
Doce Calles, Madrid, Espafia, 1999, pp. 191 y ss.
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genéticas espontaneas durante el desarrollo embrionario’. Ello supone que
es practicamente imposible gue mediante la técnica de transferencia nuclear
(clonacién verdadera) pueda darse lugar a una nueva persona genéticamente
idéntica a otra ya existente. Mas facil serfa, sin embargo, crear seres humanos
completamente idénticos, desde un punto de vista genético, mediante
otro tipo de técnicas, como, por ejemplo, la gemelacién artificial. Pero esto
tampoco es asi, pues como sabemos, en el desarrollo natural del évulo
fecundado siempre se producen ciertas alteraciones genéticas que hacen que
dos personas (incluso dos gemelos monocigéticos) nunca sean exactamente
iguales desde el punto de vista genético. Ahora bien, no puede obviarse que
lo mas caracteristico de la clonaciéon reproductiva es la identidad genética
nuclear a que da lugar, y es, por consiguiente, esta la caracteristica que ha
de tomarse como referencia, con independencia de que se comparta o no
ademas el ADNmt”2.

Para defender la identidad genética como un interés nuevo que surge
a raiz de los nuevos avances cientificos, es necesario aclarar o delimitar el
alcance de dicho término. La identidad genética, tal y como la entendemos
aqui, no se corresponde exactamente con un genotipo Unico, pues ello no
es algo que sea especifico de la naturaleza humana. No debe olvidarse la
existencia de los gemelos monocigéticos, que tienen un genotipo idéntico, lo
cual no afecta a su individualidad’?, ni implica de ningin modo un desvalor
de la existencia de tales sujetos.

71 Ademas, hay que tener también en cuenta que existen influencias entre citoplasma
y nucleo que podrian dar lugar a diferencias en el fenotipo respectivo (aunque no gené-
ticas), asi como otras del medio uterino (hormonales en los primeros dias de gestacion).
Finalmente, es cierto que el ser humano, su personalidad, es fruto también de factores
ambientales de espacio (familiares, culturales, sociales) y de tiempo (la sucesion temporal-
generacional de los seres vivos en general y del ser humano en particular que, ademas,
presenta variaciones culturales). Cfr. Romeo Casasona, “Bienes juridicos implicados en la
clonacién”, pp. 148 ys.

72 Romeo Casasona, Carlos Maria, “La clonacién humana: presupuestos para una
intervencién juridico-penal”, Genética y Derecho Penal. Previsiones en el Codigo Penal
Espafiol de 1995, Romeo Casasona, Carlos Marfa (Ed.), Catedra Interuniversitaria de Derecho
y Genoma Gumano-Comares, Bilbao-Granada, Espafa, 2001, p. 154, quien afade: “De
otro modo, podria llegarse, incluso, al absurdo de exigir una identidad biolégica absoluta,
pero no es este el rasgo mas identificativo de la clonacién; o hasta tal vez una identidad de
la personalidad, lo que es sabido resulta de imposible consecucién a través de la clonacion,
como tampoco esté al alcance de esta técnica una mera identidad fenotipica o exterior
si al mismo tiempo no lo es también genética.”

73 Comite DE ExperTos soBRe BiotTica Y CLoNACION: Informe sobre clonacion. En las fronteras
de la vida, p. 144. Como dice este informe, “la individuacion no la dan los rasgos comunes
sino los diferenciantes, y dos seres biolégicos se diferencian al menos en una propiedad,
que uno es uno y el otro es el otro.”
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Asi pues, el factor que desencadene la prohibicion de la clonaciéon no
debe ser el hecho de que un ser humano existente tenga el mismo genotipo
de otro’*. O dicho de otra manera, no es el hecho de no tener un genotipo
“compartido” la esencia de la identidad genética, sino el hecho de tener
un genotipo “originario”, esto es, ser el primer ser humano con dicha
composicion genética, lo cual supone no tener otro sujeto como referencia
de lo que, al menos genéticamente, se es.

De esta forma, no se ve afectada la llamada identidad genética en el
caso de los gemelos monocigéticos que nacen a la vez, pero si lo estaria
aquel “gemelo” que lo hace con una diferencia temporal significativa. Por
ejemplo, cuando se ha empleado la tecnologia de gemelacion artificial, pero
solo se han transferido a la madre parte de los embriones, dejando algunos
embriones “gemelos” in vitro, con la intenciéon de transferirlos si el primer
intento falla, pero, sin embargo, se logra el embarazo y el nacimiento de un
nifio. Si a continuacion, para lograr un futuro embarazo, se decide emplear
tales embriones, los seres humanos asi generados careceran de identidad
genética en los términos aqui expuestos’.

En definitiva, la identidad genética debe ponerse en relacion, no con
el caracter de Unico o no del genotipo, sino con su condicion de originario,
esto es, gque independientemente de que haya mas sujetos con ese mismo
genotipo, todos ellos sean los primeros portadores del mismo, de tal manera
gue la necesidad de proteccion de la identidad genética se deriva del hecho
de ser un elemento biolégico necesario para la proteccion de la identidad
personal, pues la identidad genética entendida en los términos expuestos
(con la valoracién positiva que encierra en si misma) es una condiciéon previa
para la proteccion del libre desarrollo de la personalidad del sujeto.

La comunidad internacional ha mostrado una gran preocupacion por el
uso de las técnicas de clonacion aplicadas con fines reproductivos. Y ello se
ha plasmado en diversos textos juridicos:

74 Eser, Albin / FroHwaLD, Wolfgang / Honnerewber, Ludger / MarkL, Hubert / REiTer,
Johannes / Tanner, Widmar / WINNACKER, Ernst-Ludwig, “La clonacidon humana. Fun-
damentos bioldgicos y valoracion ético-juridica” (Traducciéon de Leire Escajedo San
Epifanio), Revista de Derecho y Genoma Humano, NUm. 9, 1998, p. 99; ot MiGueL Berian,
{Rigo, El embridn y la biotecnologia. Un anélisis ético-juridico, Comares, Granada,
Espafna, 2004, pp. 352 y s.

75 A este respecto, también el Comimé DE ExPERTOS SOBRE BIoETicA ¥ CLONACION: Informe
sobre clonacién. En las fronteras de la vida, p. 148, sefiala que “no deberia permitirse la
existencia de gemelos de segunda generacion.”
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a) La Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos, de 11 de noviembre de 1997, establece en su art. 11 que
“no deben permitirse las practicas que sean contrarias a la dignidad
humana, como la clonacion con fines de reproduccion de seres
humanos (...)".

b) Art. 1 del Protocolo adicional al CDHB para la protecciéon de los
derechos humanos y la dignidad humana en relaciéon con la aplica-
cion de la biologia y la medicina sobre la prohibicién de clonar seres
humanos, aprobado el 6 de noviembre de 1997: “[I] Se prohibe
cualquier intervencion que tenga por objeto crear un ser humano
genéticamente idéntico a otro, ya sea vivo o muerto. [ll] A los efectos
de este articulo, la expresion ser humano “genéticamente idéntico” a
otro ser humano significa compartir con otro la misma carga nuclear
genética.”

¢) Ademas, debemos hacer referencia a la Carta de los Derechos Fun-
damentales de la Uniéon Europea, de 7 de diciembre de 2000, en
cuyo Predmbulo se reconoce que “la Unién esta fundada sobre los
valores indivisibles y universales de la dignidad humana, la libertad,
la igualdad y la solidaridad”. A continuacién, en el Capitulo | de la
Carta, el cual lleva la rubrica “Dignidad”, dice lo siguiente: “La dig-
nidad humana es inviolable. Serd respetada y protegida” (art. 1), y
el art. 3.2 establece que en el marco de la medicina y la biologia se
respetaran en particular, entre otros, la prohibicion de las practicas
eugenésicas, y en especial las que tienen por finalidad la seleccion de
las personas, asi como la clonacion reproductora de seres humanos.

d) En el Derecho espafol, existe una prohibicién general en el art.
1.3 LTRHA: “Se prohibe la clonacién en seres humanos con fines
reproductivos” y una sancién prevista en el art. 160.3 CP: “Con la
misma pena [prision de uno a cinco anos e inhabilitacion especial
para empleo o cargo publico, profesion u oficio de seis a 10 afios]
se castigara la creaciéon de seres humanos idénticos por clonacion u
otros procedimientos dirigidos a la seleccion de la raza.”

Volviendo a la sustituciéon mitocondrial, teniendo en cuenta que esta
tecnologia requiere la utilizacion de la técnica de transferencia nuclear, habria
gue analizar si ello supone contradecir la normativa nacional (cuando la
haya) y la internacional sobre clonaciéon reproductiva, pues es conocido que
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el origen de esta técnica esta muy vinculado a la clonacién. Basta con hacer
referencia al caso de la famosa oveja Dolly’®.

De acuerdo con lo expuesto anteriormente y la normativa referida, no
podria afirmarse, atendiendo a las dos técnicas aplicadas en la actualidad,
gue la transferencia nuclear producida esté vinculada a un acto de clonacién
de seres humanos en sentido estricto’’, en tanto que la persona asi generada
no va a compartir la misma composicion genética nuclear con un individuo
ya nacido (vivo o muerto) o con un embrién o feto in utero. No obstante,
cabe hacer dos consideraciones:

a) Enprimer lugar, que para valorar la existencia de un acto de clonacién
reproductiva, hay que tener en cuenta la carga nuclear genética, por
lo que las diferencias en el ADNmt resultarian irrelevantes para dicha
catalogacion, si se aplicara la técnica de sustituciéon mitocondrial
conjuntamente con otras practicas que si pudieran catalogarse como
actos de clonacion.

b) Que un supuesto de clonacién prohibida podria darse si en vez de
transferirse el nucleo del ovocito simplemente (técnica de transfe-
rencia de huso meiotico) o los pronucleos (técnica de transferencia
de pronucleos), se dejara avanzar la division celular dando lugar a
un blastémero de 2, 4, 8 células, etc., todas ellas iguales entre si. Si
en esta fase separdramos cada una de estas células y fueran éstas
las que tranfiriéramos a varios évulos sanos (con fin, por ejemplo, de
tener mas embriones sanos que poder transferir a la madre), enton-
ces podriamos ya incurrir en actos de clonaciéon prohibida (técnica
también conocido como “paraclonacién”), al menos si todos estos
embriones no se transfieren al mismo tiempo.

76 Cameserl, K.H.S. / McWHR, J. / RircHie, W.A. / Wiemur, |, “Sheep cloned by nuclear
transfer from a cultured cell line”, Nature, NUm. 380, 1996, pp. 64-66; WitMuT, |. / SCHNIEKE,
A.E. / MCWHR, J. / Kino, A.J. / Campeet, K H.S. “Viable offspring derived from fetal and
adult mammalian cells”, Nature, Nam. 385, 1997, pp. 810-813.

7" RomEeo MaLanDA, Sergio, “El empleo de la técnica de transferencia nuclear para evitar la
transmision de enfermedades mitocondriales a la descendencia: consideraciones juridicas”,
Instituto Roche (Comentarios de Actualidad), 2 de enero de 2006, disponible en linea:
https://Awww.institutoroche.es/legalactualidad/33/el_empleo_de_la_tecnica_de_transfe-
rencia_nuclear_para_evitar_la_transmision_de_enfermedades_mitocondriales_a_la_des-
cendencia_consideraciones_juridicas [Ultima consulta: 5 de noviembre de 2020]; NurFrieLD
Councit on BioetHics, Novel Techniques for the prevention of mitochondrial DNA disorders:
an ethical review, pp. 39 y ss., y 64; e MIGUEL BERIAIN / ATIENZA MACIAS / ARMAZA ARMAZA,
“Algunas consideraciones sobre la transferencia mitocondrial: ;un nuevo problema para
la bioética?”, p. 205.
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5.4. [a destruccion de embriones

En empleo de la técnica de sustitucién mitocondrial inevitablemente
va a llevar a la recurrente problematica del estatuto moral (sobre lo que no
vamos a entrar) y juridico del embrién. Ello sera asi al menos cuando se trate
de aplicar la técnica de transferencia pronuclear en tanto que, al menos,
en ese caso se alegara que hay que crear dos embriones, uno de los cuales
(paradojicamente, el sano) sera destruido’®.

El art. 160.2 CP dispone que “[s]eran castigados con la pena de prision
de uno a cinco afios e inhabilitacion especial para empleo o cargo publico,
profesion u oficio de seis a 10 afios quienes fecunden évulos humanos con
cualquier fin distinto a la procreacion humana”.

En la doctrina espafiola, Siva SancHez ha mantenido que incluso realizarian
este tipo penal aquellos comportamientos que suponen la fecundacion de
ovulos humanos, sabiendo que tan solo algunos de ellos van a ser transferidos
a la mujer, dejando el resto crioconservados a la espera de ser utilizados en el
futuro (por ejemplo, porque la mujer no ha conseguido quedarse embarazada
con el intento anterior, o porque la mujer desea quedarse embarazada
de nuevo), pero admitiendo la posibilidad (dolo eventual) de que ello no
vaya a producirse nunca (incluso aceptando la destruccién de los mismos
o su empleo con fines de experimentacion)’. Y es indudable que ya con la
regulacién espafiola actual es posible la existencia de embriones sobrantes,
lo cual supone que va a haber supuestos (admitidos por la ley) en los que se
fecundaran évulos humanos con la conciencia de que puede que no todos
ellos vayan a ser destinados a la procreacion®. Ello también pasard cuando
se fecunden varios ovocitos para someterlos a un diagnéstico genético

78 AmaTo y otros, “Three-Parent IVF: Gene Replacement for the Prevention of Inherited
Mitochrondial Diseases”, p. 6. Mova, Graciela, “Valoracion ética de las nuevas opciones
reproductivas en las enfermedades mitocondriales”, Acta Bioethica, Num. 2, Vol. 22,
2016, p. 218, mantiene que son dos los embriones que se destruyen realmente, “con el
fin de obtener productos biotecnolégicos (cariplasma y citoplasma) que seran utilizados
para la produccion de un tercer embrién”.

79 Siva SANcHEZ, JesUs Maria, “Sobre el llamado “diagndstico de preimplantacion’. Una
aproximacion a la valoracion juridica de la generacién de embriones in vitro con la decision
condicionada de no implantarlos en el Utero”, Genética y Derecho, Ptrez peL VaLie, Carlos
José (Dir.), Cuadernos de Derecho Judicial, Consejo General del Poder Judicial, Madrid,
Espana, 2004, pp. 155y ss., y 163y ss.

8 Cfr. PearanDa Ramos, Enrigue, “Fases en el desarrollo de la vida y grados de su
proteccion. A proposito del tratamiento juridico-penal del diagnéstico preimplantatorio”,
Homenaje al Profesor Dr. Gonzalo Rodriguez Mourullo, Thomson-Civitas, Madrid, Espania,
2005, pp. 1686 y s., con nota 52.
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preimplantatorio, seleccionar los sanos y descartar los menos aptos (técnica
legal en Espafia conforme al art. 12 LTRHA). Y aln mas claro si cabe es el
caso que ahora nos ocupa, pues si se va a emplear la técnica de transferencia
pronuclear, desde el momento de la fecundacién de uno de los ovocitos ya
se sabe que este no esta destinado a la procreacién, sino que su destruccion
resulta inexorable.

A este respecto, cabe hacer una triple reflexion. Por una parte, resulta al
menos discutible que exista una fecundacién del évulo en sentido estricto (al
menos a efectos tipicos) antes de la plena fusién de los pronucleos?’, lo cual
no se produce en esta técnica. Por eso resulta mas adecuado hablar aun de
cigoto y no de embrién.

En segundo lugar, aun admitiendo que en el caso de la técnica de trans-
ferencia pronuclear existiera una fecundacion tipica a efectos penales®, ello
Unicamente constituirfa delito si esta se produjera en el marco de la aplicacion
clinica de la técnica de sustitucion mitocondrial. Pero no serfa constitutiva de
delito si la fecundacién se ha producido con una finalidad reproductiva, por

81 En este sentido, be MiGUEL Beriain / ATienza Macias / ARmaza Armaza, “ Algunas conside-
raciones sobre la transferencia mitocondrial: ¢un nuevo problema para la bioética?”, pp.
206y s. Sobre esta cuestion, v. también Nurrieo Councit on BioeTHics, Novel Techniques for
the prevention of mitochondrial DNA disorders: an ethical review, p. 84.

82 Asi, por ejemplo, Palacios-GonzaLez / MepiNa-AreLLano, “Mitochondrial replacement
technigues and Mexico’s rule of law: on the legality of the first maternal spindle transfer
case”, pp. 63 y ss., mantienen que la técnica de transferencia pronuclear conlleva la
destruccion intencional de un embrién de una célula (lo cual no es técnicamente correcto),
por lo que la técnica estaria prohibida en todos los estados mexicanos donde se protege la
vida humana desde el momento de la fecundacién del évulo. La via de sancién propuesta
es la aplicacion del delito de homicidio, lo cual es mucho mas discutible, especialmente
si tenemos en cuenta que en esos estados existe el delito de aborto con una pena signi-
ficativamente inferior a la del homicidio.

Asi, por ejemplo, en el Estado de Jalisco (donde se llevd a cabo la técnica de sustitucion
mitocondrial controvertida) el art. 213 del Cédigo Penal para el Estado Libre y Soberano
de Jalisco establece que “se impondran de doce a dieciocho afios de prision a la persona
gue prive de la vida a otra.” Por otro lado, en su art. 227 se define el aborto como “la
muerte del producto de la concepcién en cualquier momento de la prefiez”, sefialandose
en el art. 228 que su produccién (el caso mas grave, cuando falte el consentimiento de
la mujer) conllevara una pena de prisién de hasta seis afios. Evidentemente, este delito
no corresponde ser aplicado a los supuesto de destruccién de embriones in vitro al no
haberse puesto fin a un embarazo. Tratdndose de un desvalor menor (o como minimo,
no superior) la destruccion de un embrién in vitro que la de un embridn in utero, parece
una vulneracién evidente del principio de proporcionalidad hacer una interpretacion tal
de la norma que le otorgue al mismo la condiciéon de “persona” a los efectos de incluirle
como objeto de proteccion en el delito de homicidio.
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ejemplo si van ser reutilizados con esta finalidad algunos de los embriones
sobrantes de un procedimiento de reproduccion humana asistida anterior®.

Por Ultimo, y en cualquier caso, ello Unicamente supondria declarar
la tipicidad de tales comportamientos, pero no por ello todo supuesto de
fecundacién de évulos humanos cuyo destino final no sean necesariamente
la procreacién serian actos punibles, sino que estariamos ante conductas
tipicas pero justificadas si se trata de supuestos expresamente previstos y
permitidos por la Ley. En el caso espafiol quedarian amparados por la causa
de justificacion prevista en el art. 20.7 CP, esto es, obrar “en cumplimiento
de un deber o en el ejercicio legitimo de un derecho, oficio o cargo”. En
estos casos podria vincularse esta autorizacion legal al ejercicio legitimo del
derecho a la reproduccién®,

5.5. La posesion de ADN de tres personas distintas: ¢ tiene alguna relevancia
juridica?

Las personas nacidas mediante el uso de las técnicas de transferencia
mitocondrial tendran, en efecto, ADN procedente de tres personas®. Pero en
realidad esto no es nuevo. Ya existen personas con ADN de tres sujetos. Aque-
llos casos en los que se empled la técnica de transferencia citoplasmatica. Y
también cuando se produce un transplante de médula 6sea como tratamiento
a una leucemia, se introduce material genético de una tercera persona®.

8 Palacios-GonzALEz / MEDINA-ARELLANO, “Mitochondrial replacement techniques and
Mexico’s rule of law: on the legality of the first maternal spindle transfer case”, p. 67.

8 Cfr. Romeo MaLanpa, Sergio, “El alcance de la causa de justificacion de ejercicio legitimo
de un derecho en el &mbito de la criminalidad genética”, Revista de Derecho y Genoma
Humano, Num. 30, 2009, pp. 109y ss.

8 Aunque esta circunstancia podria incluso ponerse en cuestion, tal y como plantean
ReznicHenko, A.S. / Huvser, C. / Peprer, M.S., “Mitochondrial transfer: Ethical, legal and
social implications in assisted reproduction”, South African Journal of Bioethics and Law,
Ndm. 2, Vol. 8, 2015, p. 34, si la donante de évulos estd emparentada con la madre o
(preferentemente) padre bioldgicos, pues, en este caso, al ser el ADNmt coincidente en
toda la estirpe familiar por via materna, no se estaria aportando material genético extrano.
Asi, por ejemplo, si es la hermana del padre la donante del évulo, el ADNmt es coincidente
con el del padre biolégico, quien estaria, en consecuencia, aportando la mitad del ADN
nuclear mas el ADNmt. Y en todo caso, las diferencias del ADNmt entre el donante y el
aportado por los padres biolégicos puede reducirse mucho si se emplean donantes del
mismo haplotipo o haplogrupo. V Miraurov, Shoukhrat / Wotr, Don P, “Clinical and Ethical
Implications of Mitochondrial Gene Transfer”, Trends in Endocrinology and Metabolism,
Num. 1, Vol. 25, 2014, p. 3.

8 Cfr. Jones / Howme, “Relatively (im) material: mtDNA and genetic relatedness in law
and policy”, p. 5.
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Desde un punto de vista social, da la sensacién de que centrar tanto la
atencién en el hecho de que las personas nacidas por medio de estas técnicas
vayan a ser portadoras de ADN proveniente de tres sujetos distintos, lo que
pretende es generar un estado de conciencia colectiva de que ello podria
llegar a ser causa de problemas psicosociales o generar algun tipo de crisis
de identidad.

Lo cierto es que este debate no se plantea ahora por vez primera. Ya se
ha planteado con el uso de otras tecnologias o en otros contextos sociales
(por ejemplo, cuando se es criado por padres homosexuales). Asi, crisis de
identidad podrian también llegar a producirse cuando se es receptor de
organos, células y tejidos derivados de un trasplante®’. O cuando la gestacién
se ha producido con gametos de donantes, siendo los padres legales personas
distintas a los progenitores biolégicos. Mas aun, puede que incluso la madre
legal no sea la madre gestante, como sucede en los casos de adopcion o de
recurso a la maternidad subrogada. ; Acaso nos planteamos que son tres
los progenitores cuando se logra el embarazo con ovocitos de donante? ;O
cuatro si también se ha utilizado un donante de esperma? (O incluso cinco
si, ademas, ha sido necesario recurrir a la gestacién subrogada?

Es mas, en estos casos de maternidad subrogada, aunque se emplee
material bioldgico de los que seran padres legales, se producird también una
aportacion significativa de la mujer gestante. Y es que desde hace anos se
sabe que la madre gestante influye sobre la genética de embrién que se esta
desarrollando en su Utero. Esta influencia sobre la genética embrionaria se
explica a través de la epigenética, que estudia como los factores externos o
ambientales pueden conducir a cambios heredables en la funcién genética (sin
producir cambios en la secuencia del ADN). Estos factores ambientales hacen
que ciertos genes se activen o no, y que las células interpreten la informacién
del ADN celular de una u otra manera, produciendo variaciones fenotipicas®.

Una vez que se ha visto como la sociedad ha admitido, o va admitiendo,
sin mayores problemas nuevos modelos de familia, como los derivados de la
adopcion, la donacién de gametos, la maternidad subrogada, la homopa-
rentalidad o la homosexualidad de los padres, o el hecho de haber requerido

87 V. CaroseLLA, Edgardo D./ Prabeu, Thomas, “Transplantation and identity: a dangerous
split?”, The Lancet, Vol. 368 (2006), p. 183; Svenatus, Fredrik, “Organ Transplantation and
Personal Identity: How Does Loss and Change of Organs Affect the Self?”, The Journal
of Medicine and Philosophy: A Forum for Bioethics and Philosophy of Medicine, Num. 2,
Vol. 37, 2012, pp. 139y ss.

8 V. ReznicHenko / Huvser / Pepper, “Mitochondrial transfer: Ethical, legal and social
implications in assisted reproduction”, p. 34.
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un transplante de 6rganos o tejidos de un tercero, el uso de mitocondrias de
donante no aporta nada excesivamente novedoso a este respecto®. Resulta
bastante improbable que las personas nacidas por medio de esta nueva
técnica vayan a experimentar problemas psicosociales de identidad en mayor
medida o de mayor alcance que en los otros casos®. Por ello, no parece
razonable plantearse la prohibicién de la técnica de sustitucion mitocondrial
Unicamente sobre esta base®'. Es mas, por lo que respecta al bienestar
psicosocial, se ha mantenido que las personas nacidas mediante la técnica de
sustitucion mitocondrial se asemejan mas a la categoria de hijos concebidos
de forma natural que aquellos concebidos con gametos de donante®2.

Desde un punto de vista juridico, y teniendo en cuenta cdmo se ha
venido actuando en el resto de situaciones analizadas, no hay nada que lleve
a pensar que la legalizacién de la sustitucion mitocondrial vaya a suponer
alguna influencia en el Derecho de familia. Hasta ahora la condicion legal
de padre o madre no ha estado vinculada a la carga genética del hijo y su
procedencia. Asi, los donantes de ovocitos y espermatozoides (que aportan
la mitad del material genético) no son considerados padres de los nifios
nacidos a partir de los mismos®?. Menos sentido tendria plantearse dotar

8 En el mismo sentido, el NurrieLp Councit on BioeThics, Novel Techniques for the prevention
of mitochondrial DNA disorders: an ethical review, p. 72, afirma que “los precedentes
muestran que las familias y las sociedades pueden ser enormemente flexibles en lo que
entienden como ‘normal’, y se pueden adaptar a las nuevas situaciones con una facilidad
sorprendente.”

% Nurrieto Councit oN BioetHics, Novel Techniques for the prevention of mitochondrial
DNA disorders: an ethical review, p. 77; NATIONAL ACADEMY OF SCIENCES, ENGINEERING AND MED-
ICINE, Mitochondrrial Replacement Techniques: Ethical, Social and Policy Considerations,
pp. 100y s.

9 V. Arresy, “The ethical challenges of the clinical introduction of mitochondrial
replacement techniques”, p. 505.

9 RezNIcHENKO / Huyser / Pepper, “Mitochondrial transfer: Ethical, legal and social impli-
cations in assisted reproduction”, p. 34. Afaden estos autores que existen evidencias
de que estas personas normalmente aceptan bien la informacién relativa a sus origenes,
siempre que se haga de forma controlada y, a ser posible, a una edad relativamente
temprana. Igualmente, Nurrieto CounciL oN BioeTHics, Novel Techniques for the prevention
of mitochondrial DNA disorders: an ethical review, p. 75.

9 Cfr. Nurrieto Councit on BioetHics, Novel Techniques for the prevention of mitochondrial
DNA disorders: an ethical review, p. 46. En el derecho espafol, asi se prevé expresamente
el art. 8.3 LTRHA, segun el cual “la revelacién de la identidad del donante (...) no implica
en ningun caso determinacion legal de la filiacion”. La filiacion materna viene determinada
por el parto, no teniendo ninguna validez juridica los contratos de maternidad subrogada
(art. 10 LTRHA). Una vez nacido el nifio, “ni la mujer progenitora ni el marido, cuando
hayan prestado su consentimiento formal, previo y expreso a determinada fecundacion
con contribucién de donante o donantes, podran impugnar la filiacion matrimonial del
hijo nacido como consecuencia de tal fecundacién” (art. 8.1 LTRHA). Cuando la mujer
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de dicha condicién a quien solo aporta una pequeia cantidad de ADN. De
hecho, la ley britanica que autoriza la técnica de sustitucion mitocondrial,
niega cualquier derecho de filiacién a las donantes de ADNmt y deja claro
gue la condicion legal de madre no se puede adquirir ateniendo Unicamente
a la donacién mitocondrial®*.

Ahora bien, desde una perspectiva legal, esta posibilidad no debe quedar
descartada de forma absoluta, y es un debate que queda abierto. Sera una
cuestion que correspondera abordar a cada estado en su legislacion civil. Por
ejemplo, en parejas homosexuales en las que el donante (identificado) del
gameto desee también adquirir la condiciéon de padre o madre y mantener
una relacion paterno-filial juridicamente reconocida. Mas aun si se utiliza esta
técnica para crear un ovocito con ADN de las dos madres, y se emplea un
espermatozoide identificado de quien desea convertirse en padre. Algunas
jurisdicciones ya se estan pronunciando en este sentido. Este es el caso, por
ejemplo, de Nueva Zelanda®, los estados de Ontario y Columbia Britanica en
Canadé®, algunos estados de EEUU% o Argentina®. Pero en todo caso, esta

estuviere casada, y no separada legalmente o de hecho, con otra mujer, esta Ultima podra
consentir en que se determine a su favor la filiacion respecto al hijo nacido de su conyuge
(art. 7.3 LTRHA). En estos casos, el évulo empleado podra provenir de cualquiera de ellas
o bien de una donante.

9 V. Dimonp, “Social and ethical issues in mitochondrial donation”, pp. 176y s.

% New Zeaano Law Commission, New issues in legal parenthood, Infome n° 88, 2005,
disponible en linea: http:/Awvww.lawcom.govt.nz/sites/default/files/projectAvailableFormats/
NZLC %20R88.pdf [Ultima consulta: 5 de noviembre de 2020].

% V. elcaso A.A.v.B.B., 2007 ONCA 2 (CanLll), en el que el Tribunal de Apelaciones de
Ontario concedio la condicion de madre a la pareja lesbiana de la mujer gestante, teniendo
el nifio ya un padre reconocido, el donante no anénimo del esperma. En la provincia
de Columbia Britanica se modificé la Family Act Law en el afio 2013 precisamente para
permitir gue mas de dos personas puedan ser inscritas en el certificado de nacimiento
como padres, aplicdndose por primera vez esta norma en el afio 2014.

9 En el Estado de California, una ley del ano 2013 reformé el Cédigo de Familia para
permitir que un nifo pueda tener mas de dos padres. Lo mismo sucede en el estado de
Maine tras la aprobacién de la Maine Parentage Act en el aflo 2015, que distingue entre la
paternidad bioldgica y la paternidad de facto, si bien ambas tipologias tienen los mismos
derechos y obligaciones. En otros estados (como Alaska, Delaware, Louisiana, Nueva Jersey,
Nueva York, Dakota del Norte, Oregdn, Pennsylvania o Washington) el mismo resultado
se estd consiguiendo a través de resoluciones judiciales. V. Peirz, Jennifer, “Courts and
‘Tri-Parenting’: A State-By-State Look”, USNews, disponible en linea: https:/Awww.usnews.
com/news/best-states/louisiana/articles/2017-06-18/courts-and-tri-parenting-a-state-by-
state-look (Ultimo acceso: 5 de noviembre de 2020).

% En Argentina, el art. 562 del Codigo Civil y Comercial de la Nacién regula la deno-
minada “voluntad procreacional”. Segun este precepto, “los nacidos por las técnicas de
reproduccion humana asistida son hijos de quien dio a luz y del hombre o de la mujer que
también ha prestado su consentimiento previo, informado y libre (...) con independencia
de quién haya aportado los gametos.” El Ministerio de Gobierno de la Provincia de Buenos
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posibilidad ha surgido al margen de la técnica de sustitucion mitocondrial,
y su mayor o menor acogida en las distintas legislaciones no va a depender
necesariamente de la legalizacién o no de la misma.

5.6. Efectos imprevistos y responsabilidad por dafnos en la salud de la
descendencia

Uno de los problemas juridicos mas evidentes que se pueden suscitar
es el de la responsabilidad legal en el caso de que el nifio nacido mediante
las técnicas de sustitucidon mitocondrial sufra algdn dafio. No se trata de
la causacion de dafios a sujetos sanos, sino de haber generado y traido al
mundo un nifo enfermo o que puede llegar a enfermar a lo largo de su vida
por causas vinculadas al proceso de concepcidon mismo.

AUn no se conoce a ciencia cierta, por ejemplo, si la convivencia de
secuencias de ADN provenientes de personas diferentes —-mitocondrial y
nuclear— sera inocua®, ni tampoco si algunos de los instrumentos que se
utilizan en el proceso produciran o no consecuencias a largo plazo. En el
propio trabajo de Zhang, donde se describe el procedimiento que dio lugar al
nacimiento del primer nifo conocido por medio de esta tecnologia, se revela
que una parte del ADN patoldgico de la madre fue transferida de forma no
intencional en el évulo de la donante. Ello podria dar lugar a problemas en
el nifio en algiin momento de su vida. Asf, estudios conducidos en ratones
parecen indicar que la mezcla de mitocondrias puede originar desordenes
neuroldgicos y problemas metabolicos'.

Como se dijo mas arriba, aunque la sustitucion mitocondrial ya esta
disponible como terapia clinica en algun pais, la mayoria de los estados aun
se muestran recelosos a aceptarla. Es mas, también en el Reino Unido, pais
donde ya se ha autorizado, con restricciones, su uso, la HFEA ha manifestado

Aires ha interpretado este precepto de forma muy amplia, entendiendo que esta voluntad
no tiene por qué esta limitada a Unicamente dos personas, por lo que autoriza que mas
de dos personas se inscriban en el Registro Provincial de las Personas como padres.

% Esta duda se plantea ya que existe una interaccion entre el genoma mitocondrial
y el nuclear (interaccion mitonuclear), ya que el genoma nuclear codifica proteinas que
intervienen en la funcién, mantenimiento y replicacion de las mitocondrias. Cfr. Mova,
Graciela, “Valoracion ética de las nuevas opciones reproductivas en las enfermedades
mitocondriales”, Acta Bioethica, Num. 2, Vol. 22, 2016, p. 217; Castro, “Mitochondrial
replacement therapy: the UK and US regulatory landscapes”, p. 734.

190 Cfr. Cree, Lynsey/Lol, Pasqualino, “Mitochondrial replacement: from basic research to
assisted reproductive technology portfolio tool- technicalities and possible risks”, Molecular
Human Reproduction, Num. 1, Vol. 21, 2015, p. 8.
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gue es deseable que se siga aun investigando sobre ella''. Por lo tanto,
algunos de los problemas juridicos que plantea la técnica son problemas
relativos a la investigacion, y no tanto a su puesta en practica.

Desde una perspectiva médica no hay que olvidar que todos los nuevos
tratamientos plantean siempre la misma duda: ;cuando es la técnica lo
suficientemente segura para ofrecerla ya a los pacientes? La investigacién no
puede responder a todas las preguntas antes de que un nuevo tratamiento
sea ofrecido, ni se puede esperar que sea totalmente seguro cuando se va a
aplicar por primera vez. Aunque se hayan hecho experimentos exitosos con
animales (como ha sido el caso de las técnicas de sustitucion mitocondrial) y
con materiales humanos in vitro, ello no garantiza un éxito total cuando se
utiliza la técnica en un modelo humano in vivo. Todos los estudios previos
podran, a los sumo, reducir los riesgos. Pero todo procedimiento biomédico
novedoso encierra un riesgo y debemos tener presente que el concepto de
riesgo nulo no existe en la ciencia'®.

Por ello, lo cierto es que solo serd posible conocer los resultados reales
de la técnica en humanos cuando esta empiece a utilizarse. Y podria llegar
a suceder que algunos de los primeros seres humanos nacidos mediante
esta técnica sufran algun tipo de alteracion negativa como consecuencia.
Lo importante es que los pacientes entiendan y acepten las limitaciones
potenciales y los riesgos que el tratamiento conlleva antes de aceptarlo y
someterse al mismo'%.

Si ello llegara a acontecer, la cuestion seria quién podria interponer la
demanda de reclamacién por los dafios causados (o en nombre de quién
podria interponerse). La responsabilidad juridica en este tipo de situaciones
puede plantearse desde dos perspectivas diferentes: por una parte, la
reclamacion podria hacerse por el sujeto afectado (o por sus progenitores en

197 HumaN FERTILISATION AND EMBRYOLOGY AUTHORITY, Scientific review of the safety and
efficacy of methods to avoid mitochondrial disease through assisted conception: 2016
update, p. 46.

192 pe MiGUEL BeriaIN / ATiENzA MAcias / ARmAzA ARMAZA, " Algunas consideraciones sobre la
transferencia mitocondrial: ;un nuevo problema para la bioética?”, pp. 208y s., quienes
anaden, con toda razéon que “una prohibicién basada Unicamente en este parametro haria
en la préctica inviable el progreso médico. La cuestién consiste en saber qué grado de
riesgo puede resultar aceptable.” En el mismo sentido, Asi, Bavus, “The ethics of creating
children with three genetic parents”, p. 533; Awmato y otros, “Three-Parent IVF: Gene
Replacement for the Prevention of Inherited Mitochrondial Diseases”, p. 6.

193 También destacan la importancia del consentimiento informado en estos casos, AMATo
y otros, “Three-Parent IVF: Gene Replacement for the Prevention of Inherited Mitochrondial
Diseases”, p. 6.

Rev Der Gen H Num. 53/2020 89



SERGIO ROMEO MALANDA

nombre de este); por otro lado, podria presentarse por los padres del sujeto
afectado alegando un dafno propio, consistente en el sufrimiento personal
y los gastos econdmicos que supone tener un hijo enfermo. Ello se debe a
gue no contaron con la informacién necesaria para poder haber tomado
una concreta decision reproductiva. Para ello, habra que tener en cuenta la
informacién ofrecida a los padres (si se prometié que el nifio naceria sano o se
present6 un margen de error, si la técnica se realizé correctamente o no, etc.).

Mas complejidad tienen las denominadas acciones de wrongful life. Estas
acciones se interponen por el propio afectado, es decir, la persona nacida
con la discapacidad (directamente cuando alcanzan una determinada edad,
o los padres en su nombre). Se pide indemnizar por el dafo que supone tener
que llevar una vida enferma. El hijo demandante solicita una indemnizacién
por los dafos consistentes en: a) el hecho mismo de nacer. O mas correcta-
mente, de tener que llevar una vida no digna de ser vivida'®; y b) los dafos
econdmicos que acarrea su vida enferma.

En estos casos la comparacion no se hace entre tener una vida enferma
frente a tener una vida sana (por ejemplo, actuaciones que causan dafios
al feto durante la gestacién), sino entre tener una vida enferma o no haber
nacido (por no existir la posibilidad de la existencia sana de esa misma
persona)'®. Es dificil exigir responsabilidad por el hecho de haber nacido
cuando la alternativa es no haberlo hecho'. Aqui la cuestion seria contra
quién se interpone la reclamacion, contra el profesional sanitario por llevar
a cabo la técnica o contra los padres por permitirlo, siempre y cuando los
padres fueran informados suficientemente de los efectos de la técnica y de

104 Cfr. Newson / WRIGLEY, “Is mitochondrial donation germ-line gene therapy? Classifi-
cations and ethical implications”, p. 65.

105 Esto es asi si se entiende que el embrién con el ADN mitocondrial sano y el embrion
con el ADN mitocondrial patolégico serfa dos entidades bioldgicas distintas, dando lugar
cada una de ellas a una persona diferente. Si, por el contrario, se concluyera que el ADN
mitocondrial tiene una relevancia nula o muy escasa en la configuracion fenotipica de
una persona, entonces si podria afirmarse que la persona que ha nacido podria haberlo
hecho también con otra composicion genética mitocondrial. En este caso, lo que habria
gue comparar es una persona con una enfermedad A (derivada de la combinacion de ADN
nuclear y motocondrial proveniente de sujetos distinto) y una persona con una enfermedad
B (derivada de un ADN motocondrial patolégico), siendo quizas el padecimiento de la
enfermedad A un mal menor y un riesgo asumible. Pero en ambos casos, dado que el
nacimiento sano no seria una opcion, el tema de fondo seguiria siendo que la alternativa
a nacer con una patologia, seria el no haber nacido.

106 Cfr. Newson / Witkinson / WRiGLey, “Ethical and legal issues in mitochondrial transfer”,

pp.2ys.

90 Rev Der Gen H Num. 53/2020



ASPECTOS JURIDICOS DE LAS TECNICAS DE SUSTITUCION MITOCONDRIAL EN MEDICINA...

los riesgos que conlleva, entre ellos, que el nifio nacido pudiera desarrollar
alguna enfermedad.

Con caracter general, para poder exigir responsabilidad civil es necesaria
una actuacion causante de un dafo cierto, propio, actual y evaluable econé-
micamente y una relacion de causalidad entre ambos, teniendo en cuenta que
la misma requiere la creacién de un riesgo juridicamente relevante a efectos
de responsabilidad. En relacién con el dafio, como se ha expuesto, se ha ale-
gado que pudiera serlo el hecho mismo de nacer. Con alguna y significativa
excepcion'”’, es muy mayoritaria la opinién de gue no puede aceptarse como
dafo indemnizable el mero hecho de haber nacido enfermo'®. Para ello se
argumenta que existe una imposibilidad I6gica de comparar la vida con la
no existencia y que no es posible probar que la no existencia sea mejor que
una vida con discapacidad. Pero el problema no radica Unicamente en la
identificacion del dafo, sino también (aun admitiendo este) en la inexistencia
de imputacion objetiva entre la conducta lesiva y el pretendido dafo'®,

6. Consideraciones de politica legislativa

Atendiendo a todo lo expuesto hasta ahora, esta bastante claro que el
recurso a las técnicas de sustitucion mitocondrial no esta permitida en Espafa
en la actualidad. La cuestion ahora es plantearse si es razonable pensar que
vaya a estarlo en un futuro préximo.

197 Se han aceptado acciones de esta naturaleza en Holanda, Israel, algunos estados de
los EEUU y Francia. En este pais fue muy significativo el caso Perruche. El Tribunal Supremo
francés concedié una indemnizacién a Nicolas Perruche, nacido el 13 de enero de 1983
con graves deficiencias fisicas y psiquicas a causa de una una enfermedad padecida por
su madre durante el periodo de gestacién, las cuales no fueron diagnosticadas por los
médicos (Sentencia de 17 de noviembre de 2000). En este caso, el Tribunal reconocio el
derecho de Nicolas a no haber nacido en tales condiciones. Como consecuencia de esta
resolucion judicial, el Parlamento francés aprobé el dia 11 de enero 2002 una ley en la
que se establece de forma expresa que “nadie puede reclamar por haber sido perjudicado
simplemente por haber nacido” (art. L114-5 del Cédigo de accién social y de la familia).
V. Martinez-CALCERRADA Y GOMEZ, Luis, “Problematica sobre el informe “Perruche™, Diario
La Ley, 13 de enero de 2003, pp. 1y ss.; en Holanda Unicamente se aceptan cuando el
demandado es el médico, pero no cuando se presenta contra la madre, alegando que en
este caso no existe un deber de abortar. V. Giesen, 1., “Of wrongful birth, wrongful life,
comparative law and the politics of tort law systems”, Journal of Contemporary Roman
Dutch Law, Nam. 72, 2009, p. 266.

1% Se han rechazado acciones de esta naturaleza en Espafia, Reino Unido, Australia,
Sudéfrica, la mayoria de los estados de EEUU, Canada o Alemania.

109 V. Macia MoriLLo, Andrea, Diagndstico genético preimplantacional y responsabilidad
médica por falsos negativos, Reus, Madrid, Espafa, 2018, pp. 356 y ss.
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En primer lugar, resulta pertinente poner de manifiesto que la actitud de
la ciudadania espanola frente a los avances cientificos ha sido tradicionalmen-
te muy positiva. En el ano 2019, la Fundacién BBVA realizd un amplio estudio
internacional titulado “Estudio Europeo de Valores Fundacion BBVA”, cuya
tercera parte se dedica a los “Valores y actitudes en Europa hacia la ciencia,
la tecnologia y la naturaleza”™'°. Los temas relacionados con la salud y el
medio ambiente son los que mas interesan a los ciudadanos, situdndose los
espanoles por encima de la media de los otros cuatro paises en el interés que
expresan hacia todos estos temas.

En el mismo, se dedica atencién especial a la vision de los ciudadanos
acerca de las relaciones entre, por una parte, la religion y la ética y, por otra,
la ciencia. Existe un amplio consenso en todos los paises en torno a que la
religion no debe poner limites a los avances cientificos. Esta posicion esta
especialmente extendida en Espafa, Francia y Reino Unido. Pero cuando
se pregunta a los ciudadanos si creen que la ética debe poner limites a los
avances cientificos, en todos los paises —salvo Espafa— la mayoria considera
que sf debe hacerlo. En el caso de los espafioles, tan solo el 36% cree que la
ética debe poner limites a la ciencia.

Aungue no se pregunta concretamente por la técnica de sustitucién
mitocondrial, si que se hace por la aceptaciéon de la ediciéon genética de
embriones. A este respecto, se concluye que resulta ampliamente aceptada,
salvo en Alemania, para evitar la trasmision de enfermedades hereditarias
(destacando la aceptacién en Espafna y Reino Unido, con un 72% y 67%
respectivamente). Por el contrario, resulta ampliamente rechazada en todos
los paises en un hipotético uso para aumentar las capacidades mentales y,
maés aun, para modificar las caracteristicas fisicas.

Estos datos podrian llevar a entender que la mayoria de la sociedad
espafola se mostraria favorable al empleo de las técnicas de sustitucién
mitocondrial si se presenta con un avance cientifico que puede resultar
beneficioso para la mejora de la salud de las personas, si se garantiza que no
conlleva grandes riesgos y si tiene un respaldo de la comunidad cientifica.
Mas aun si ya se ha practicado en otros paises sin resultados negativos y si
un pafs con Reino Unido lo ha legalizado y ya ha autorizado su ofrecimiento
como técnica terapéutica.

"0 El documentos con los resultados puede consultarse en https://www.fbbva.es/
wp-content/uploads/2020/01/Presentacion_Estudio_Valores_Esfera_Privada_2019_Cien-
cia_Naturaleza.pdf (Ultimo acceso: 17 de noviembre de 2020)
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La cuestion es, por lo tanto, si el poder legislativo actuara para introducir
las oportunas e imprescindibles reformas normativas con dicho objetivo.
Varios son los inconvenientes que, a mi juicio, se presentan para ver una
modificacion normativa en este sentido a corto plazo:

En primer lugar, en estos momentos no existe en Espafa una presion
social a favor de la introduccién de esta técnica. No son tantas las personas
gue podrian beneficiarse de la misma, al menos si pensamos como primeros
destinatarios las personas que podrian transmitir enfermedades mitocon-
driales a su descendencia y que no tengan otros métodos para evitarlo. La
técnica es, por otro lado, ampliamente desconocida y Unicamente llegan a
los medios de comunicacién informaciones, por lo general, con poco rigor
cientifico, tratdndose esta técnica como la tecnologia que permite el naci-
miento de nifios con tres padres. Se aprecia un tratamiento sensacionalista
de la técnica que no facilita que los beneficios que reporta llegue realmente
al publico general.

Ahora bien, el hecho de que el numero de posibles beneficiarios sea
escaso no va a impedir que, llegado el momento, se plantee como una opcién
gue habra que considerar legalizar. De igual manera que en su momento
se introdujo en la legislacion de reproduccién asistida la posibilidad de la
aplicacion de técnicas de diagndstico preimplantacional practicada en com-
binacion con la determinacion de los antigenos de histocompatibilidad de los
preembriones in vitro con fines terapéuticos para terceros (art. 12.2 LTRHA).
En estos casos, la ley introdujo el requisito de la “autorizacion expresa, caso
a caso, de la autoridad sanitaria correspondiente, previo informe favorable de
la Comisién Nacional de Reproduccion Humana Asistida, que debera evaluar
las caracteristicas clinicas, terapéuticas y sociales de cada caso,” requisito que
serfa oportuno, llegado el caso, incorporar también a la técnica de sustitucion
mitoncondrial'™.

El segundo problema tiene un caracter eminentemente normativo. Hay
que recordar que el art. 13 CDHB es un obstaculo importante si se interpreta
de forma restrictiva, y se entiende que la técnica tiene como “finalidad la
introduccion de una modificacion en el genoma de la descendencia” a los
efectos del CDHB. En este caso, siendo Espaia parte signataria de este
tratado internacional, antes de plantearse una legalizacion de la técnica,
habra que modificar dicho precepto o bien, de forma alternativa, denunciar

" Por cierto, ambas técnicas tienen otra cosa en comun, como es el uso de una termi-
nologia sensacionalista para referirse a las mismas. Asi, si en una se habla de la “técnica
de tres padres genéticos”, en la otra se ha venido hablando de los “bebé medicamento”.
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el CDHB, dado que este precepto no esta sujeto a posibles restricciones
nacionales (ex art. 26.2 CDHB)'"2. El art. 32.4 CDHB establece que “con
el fin de tener en cuenta los avances cientificos, el presente Convenio sera
objeto de un estudio en el seno del Comité [Comité Director para la Bioética
o cualquier otro Comité designado a este efecto por el Comité de Ministros]
en un plazo maximo de cinco afios a partir de su entrada en vigor, y en lo
sucesivo, a intervalos que determinara el Comité.” Sin embargo, hasta el
momento no se han planteado propuestas serias de reforma.

Por Ultimo, una vez se consiga solventar el problema anterior, el tercer
escollo que una reforma legislativa (de la LTRHA) va a tener que salvar es el
de la voluntad politica. Efectivamente, no hay que olvidar que en el momento
actual existe un gran fraccionamiento del arco parlamentario, lo cual puede
esta afectando en gran medida a la aprobacion de leyes, especialmente si son
éticamente controvertidas. Teniendo en cuenta todos los problemas que se
estan planteando para presentar iniciativas parlamentarias, no es facil prever
qué partido politico podria liderar una iniciativa en este sentido ni el éxito de
la misma. Un ejemplo de esta dificultad se puede ver con el debate politico
suscitado en relacion con la maternidad subrogada. Aunque puede que la
técnica de sustitucion mitocondrial no provoque una oposiciéon tan férrea
en algunos sectores, puede que los dilemas éticos que plantea dificulten, en
alguna medida, su legalizacion en Espanfa, al menos a medio plazo.

7. Conclusion

La sustitucion mitocondrial ya ha llegado a la practica clinica y todo
parece indicar que ha llegado para quedarse. Puede resultar criticable el
recurso a los denominados paraisos genéticos en este dambito, pero una vez
gue un pais como el Reino Unido ha dado luz verde a su uso en su territorio,
es previsible que otros paises sigan su camino.

La Unica forma de evitar paraisos genéticos es una normativa comun a
nivel internacional, pero ello se ha visto inviable hasta la fecha. No obstante,
no por ello hay que cejar en el empefio de mantener una constante discusion
sobre los avances cientificos en el dmbito internacional, que acerque posturas
entre los distintos grupos implicados (cientificos, filésofos, juristas, pacientes,

2 Hay que recordar que el Reino Unido no es parte signataria de este Convenio, por lo
gue ha podido aprobar su ley sin afrontar este problema. No obstante, la postura oficial
al respecto del gobierno britanico, conscientes de esta problematica, ha sido la de explicar
la técnica de tal manera que no entraria en contradiccion con el art. 13 CDHB.
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etc.). Aunque no tengan caracter vinculante, si resultaria de ayuda la aproba-
cion de algun tipo de recomendacion, resolucion o declaracion de caracter
internacional, tras un debate interdisciplinar sobre el asunto.

En todo caso, parece que ya ha llegado el momento de la regulacion
expresa de la técnica, bien para permitirla, bien para prohibirla, pues se ha
demostrado que la situacién de alegalidad Unicamente favorece su empleo
carente de cualquier tipo de control y garantias.

El empleo de las técnicas de sustitucion mitocondrial en Espafia requerird
inevitablemente una reforma legislativa. Esta reforma se presenta como de
gran complejidad. No solo porque el actual panorama politico puede hacer
inviable un minimo consenso para sacar adelante una reforma que presenta
importantes dilemas bioéticos, sino porque una interpretacion restrictiva (mas
que previsible) del art. 13 CDHB, impedirfa la introduccién de esta tecnologfa
en los paises signatarios al tratarse de una terapia en linea germinal. De ahi
gue antes de nada habra que ver cual es la posicion del Consejo de Europa
en este sentido. Tras veinte (exitosos) afos de vigencia de este Convenio, ya
parece que es hora de plantearse una revision del mismo.

Sillegado el caso, el legislador espafiol aboga por autorizar su practica,
parece evidente que esta deberia de quedar sujeta a ciertas restricciones,
siendo el modelo britadnico un buen ejemplo a seguir. No tenemos que
olvidar que aun no tenemos datos fiables sobre la inocuidad de la misma,
por lo que en estos momentos se trata de una técnica que, aungue aplicada
clinicamente, auin esta en fase de desarrollo experimental. De ahf, que los
requisitos para su aplicaciéon deben ser muy estrictos. Como en el caso del
diagndstico preimplantatorio con seleccion de embriones histocompatibles,
parece conveniente que una autoridad independiente autorice la técnica
caso por caso, previo informe favorable de un comité ético, que bien podria
ser la Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida. Otros requisitos
podrian ser la previa validacién de la clinicas donde la técnica pueda utilizarse,
la limitacién a casos donde se trate de evitar la transmision de enfermedades
mitocondriales graves, cuando se hayan descartado por ineficaces tratamien-
tos alternativos (como el diagnéstico preimplantatorio), que exista identidad
de haplogrupo entre donante y receptor; y habria que valorar seriamente
exigir el uso métodos de seleccion de gametos que favorezcan el nacimiento
de varones, como forma de evitar los riesgos que supone la transmision del
ADNmt a la descendencia futura.
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Resumen / Abstract: Este articulo analiza el papel que pueden jugar los actores
privados y otros actores no estatales en la determinacion de la aceptabilidad
social o juridica de los contratos sobre muestras biolégicas humanas (por ejemplo,
muestras de tejido humano) para la investigacion genética. Los actores no estatales
pueden participar en la regulacion de la investigacién genética sobre muestras
bioldgicas humanas de al menos tres maneras. En primer lugar, los comités de ética
de investigacion (CEl) participan en la aprobacién de proyectos de investigacion
genética cuando evaltan si un determinado proyecto sobre muestras bioldgicas
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incluyendo la participacion de varios grupos de expertos y procedimientos instituidos
o supervisados por actores publicos. En tercer lugar, los contratos son mecanismos de
autorregulacion. Los actores privados pueden regular el uso de muestras bioldgicas
humanas a través de contratos u otros actos privados. Este articulo se centra, en
particular, en los contratos onerosos sobre muestras biolégicas humanas celebrados
entre el primer cedente y el receptor de las muestras. El primer cedente de las
muestras (una persona natural) es siempre un actor privado. El primer receptor de las
muestras puede ser un actor privado (por ejemplo, una compania farmacéutica) o un
actor publico o semipublico (por ejemplo, una universidad). Finalmente, este articulo
analiza y compara tres casos de gobernanza de la investigacion genética a través de
contratos onerosos u otros tipos de acuerdos, y aborda una teoria de la gobernanza
contractual para evaluar el papel que desempefan o pueden desempenar los actores
no estatales en la regulacion de la investigacion genética.

This article analyses the role that private actors and other non-state actors' play or
may play in setting the boundaries between immorality (or contrariety to public
policy) and social acceptability of contracts on human biological samples (e.g. tissue
samples) for genetic research. Non-state actors may be involved in the regulation
of the morality policy on genetic research on human biological samples in at least
three ways. Firstly, research ethics committees (RECs) are involved in the approval of
genetic research projects by assessing whether or not a project for genetic research on
human biological samples complies with the appropriate ethical standards. Secondly,
non-state actors are involved in modes of collaborative regulatory governance,
including the participation in several expert groups and procedures instituted or
monitored by public actors. Thirdly, contracts are means of self-regulation: private
actors may regulate the use of human biological samples through contracts or other
private acts. This article focuses in particular on non-gratuitous contracts on human
biological samples concluded between the first transferor and the first recipient of
the samples. The first transferor of the samples (a natural person) is always a private
actor. The first recipient of the samples can be either a private actor (for example a
pharmaceutical company), or a public or semi-public actor (for example a university).
This article analyses and compares three cases of governance of genetic research
through (non-gratuitous) contracts or other types of agreements and addresses a
theory of contract governance in in order to assess the role that non-state actors play
or may play in the regulation of the morality policy on genetic research.

Palabras clave / Keywords:

Governance / Human Biological Samples / Genetic Research, Contracts / Prohibition
of Financial Gain.

Gobernanza / Muestras Bioldgicas Humanas / Investigacién genética / Contratos /
Prohibicién de lucro.

' The terms private actors and non-state actors are not synonyms. For example, aca-
demics involved in legislative processes or expert committees might be non-state actors
but not necessarily private actors. For the distinction between private actors and non-state
actors see van ScHaGen, Esther, “Source of Concern or Room for Experimentation?: Private
Autonomy in the Development of Alternative Regulation in German and Dutch Private
Law"”, European Journal of Comparative Law and Governance, No. 2, Vol. 3, 2016, pp.
187-223.
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1. Introduction

This paper focuses on the role of non-state actors in the regulation of
the morality policy related to the use of human biological samples in genetic
research?. Non-state actors may be involved in the regulation of this subject
matter at least three ways:

Firstly, non-state actors are involved in modes of collaborative regulatory
governance, including the participation in several expert groups and
procedures instituted or monitored by public actors. For example, the use of
human tissue is co-regulated by the Ethical Aspects of Human Tissue Banking
Opinion issued in 1998 by the European Group on Ethics in Science and New
Technologies (EGE)®. The Opinion itself is not legally binding, however, it
should be taken into account by the EU institutions in regulating this matter.

Secondly, research ethics committees (RECs) are often involved in
the approval of genetic research projects. RECS are non-state actors and
co-regulate the morality policy on research on human biological samples
by assessing, among other things, whether or not a project for genetic
research on human biological samples complies with the appropriate ethical
standards®. This assessment should guarantee that the rights of the research
participants are adequately protected.

Thirdly, contracts are means of self-regulation: private or other non-state
actors may regulate the use of human biological samples through contracts.
These contracts can be declared invalid by courts when contrary to morality or
public policy. Thus, the courts as public actors co-regulate the morality policy
on the use of human biological samples by setting limits to the self-regulation
of private and other non-state actors. In assessing whether or not a contract
is contrary to morality or public policy, courts often make use of fundamental

2 The term 'human biological sample’ in this paper should be understood as a part of
the human body, separated from it, that contains the genetic makeup of an individual.
On this definition see NicotAs Jimenez, Pilar, “Los derechos del paciente sobre su muestra
biolégica: distintas opiniones jurisprudenciales”, Revista de Derecho y Genoma Humano.
Genética, Biotecnologia y Medicina Avanzada / Law and the Human Genome Review.
Genetics, Biotechnology and Advanced Medicine, No. 19, 2003, p. 207 and p. 208.

3 The EGE was set up by EU institutions in 1991 to advise the European Commission
on ethical questions relating to sciences and new technologies, either at the request of
the Commission or on its own initiative.

4 For information about RECs in Europe, and European and national legislation on the
matter see the website of the European Network of Research Ethics Committees — EUREC
available at: http://www.eurecnet.org/index.html [Last consulted: 29 June 2020].
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rights, human rights, and other general principles of law, including the
principle according to which the human body and its parts cannot be, as such,
a source of financial gain. This article focuses in particular on non-gratuitous
contracts on human biological samples concluded between the first transferor
and the first recipient of the samples. The first transferor of the samples (a
natural person) is always a private actor. The first recipient of the samples can
be either a private actor (for example a pharmaceutical company), or a public
or semi-public actor (for example an university). This article concentrates on
the role that the conclusion of non-gratuitous contracts on human biological
samples between non-state actors may play in balancing the different
interests on the sample and in the protection of the human dignity and other
fundamental rights of the first transferor of the sample.

Firstly, this work addresses the theory of contract governance proposed
by MosLein and RiesenHuBer® and its possible application to the regulation by
non-state actors of morality policies on genetic research (2). Secondly, this
article analyses and compares three different cases of contracts or other acts
concluded by non-state actors related to the governance of genetic research,
including a case of governance through non-gratuitous contracts (3). Thirdly,
this article analyses the prohibition of financial gain from the human body
and its parts, and the moral and legal considerations underpinning it (4).
Furthermore, in the same section, this article highlights the benefits of a non-
state actors’ regulation of the use of human biological samples for genetic
research through non-gratuitous contracts (4). The last section of this articles
presents a number of conclusions (5).

2. Contract governance

The concept of governance® covers different meanings depending on
the academic discipline that uses this concept’. However, some scholars have
attempted to give a general definition of governance that fits all disciplines

> Mostem, Florian / RiesenHuger, Karl, “Contract Governance—A draft research agenda”,
European Review of Contract Law, No. 3, Vol. 5, 2009, pp. 248-289.

6 Levi-raur, David, “Regulation and regulatory governance”, Handbook on the Politics
of Regulation, Levi-Faur, David (Ed.), Elgar Publishing, 2011, pp.1-25; WiLuamson, Oliver
E., “The institutions of governance”, American Economic Review, No. 2, Vol. 88, 1998,
pp. 75-79 y ss.

7 For abrief overview of the governance definitions and discourses see Cotomai CIaCCHI,
2014, p. 120.
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and all kind of governance®. This section relies on the concept of contract
governance® given by MosteiN and RIESENHUBER'®.

Mostein and RiesenHuser have distinguished four different topics of contract
governance: 1) Governance of contract law; 2) Governance of contracts; 3)
Governance by means of contract law; and 4) Governance through contract.

1) Governance of contract law refers to the study of the institutional
framework whereby the rules for contracts are set. This institutio-
nal framework is the result of the interplay between national and
supranational legislators, but also advocacy groups and academic
experts'.

2) Governance of contracts refers to the analysis of contract law rules
laid down by the actors within the abovementioned institutional
framework. The aim of this topic is to create and facilitate the
grounds for the realization of the autonomous goals of the parties
via contractual co-operation. Mostein and Riesennuger identify market
economy and freedom of contract as the main elements of the fra-
mework on which the governance of contracts operates. Freedom
of contract entails the freedom to choose the contractual partner
and determine the contractual content. However, also public policy
considerations are part of the framework of the governance of
contracts'?. According to MosLeIN and RIESENHUBER:

"(hf we look at the purpose of allowing the parties to pursue and realise
their own aims, the difficulty in structuring the framework is to find the
proper balance between excessive protection (and regulation) with its
infringement of individual freedom, on the one hand, and undersized
protection, on the other.”

8 Issalys, Pierre, “Choosing among forms of public action: A question of legitimacy”,

Designing government: from instruments to governance, Euapis, Pearl / Hii,, Maragaret
M. / Howtett, Michael (Eds.), McGill-Queen’s University Press, Quebec, Canada, 2005, p.
154.
9 On literature on contract governance see: Wituamson, Oliver E., “Transaction-cost
economics: the governance of contractual relations”, The journal of Law and Economics,
Num 2, Vol. 22, 1979, pp. 233-261; Wiuamson, Oliver E., “The lens of contract: private
ordering”, American Economic Review, No. 2, Vol. 92, 2002, pp. 438-443.

10 MosLem, Florian / RiesenHuser, Karl, “Contract Governance—A draft research agenda...”,
op. cit. p. 248.

" Ibidem, p. 260.

2 |bidem, pp. 269-270.

3 Ibidem, p. 273.
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Governance by means of contract law refers to the study of the use
of contract law as an instrument of the State to pursue goals that
are extraneous to the ones of the contractual parties'. MosLen and
RiEseNHUBER argue that when contract law is used to achieve such
extraneous goals, there seems to be an imminent danger of intru-
sion into private autonomy and freedom of contract’™. However,
governance by means of contract law may also be an instrument of
deregulation: “From a viewpoint of governance, we thus consider
the withdrawal of more rigid forms of state influence and control in
favour of a regulation with the means of contract law" 6. A possible
way for the legislator to influence private behaviour is for example
to offer a set of choices or options'.

Governance through contract refers to the situation where the
contract itself provides a framework for the (self-)regulation of the
relationship between the contractual parties. According to MosLeN
and RieseNHUBER, governance though contract is of particular rele-
vance in cases where the contractual relationship is similar to an
organisational structure, e.g. multiparty contracts and networks'®,
Furthermore, “self-commitment by means of governance through
contract has the potential to go beyond the individual contract or
the relationship of the parties (...) where parties make a promise for
the benefit of third parties” .

According to Mostein and RiesenHuser these four topics may overlap and/
or complement each other. This work relies on this categorization of contract
governance to analyse the role that non-gratuitous contracts -as a means of
self-regulation by non-state actors- may play in the regulation of the morality
policy on genetic research.

For this purpose, the following section (3) will describe and compare
three different cases of non-state actors’ self-requlation of the use of human
biological samples, including one evident case of governance through (non-
gratuitous) contracts by non-state actors. Section 4 will draw on section
3 and analyse how governance through (non-gratuitous) contracts may

Ibidem, p. 274.
Ibidem, p. 276.
Ibidem, p. 277.
Ibidem, p. 276.
Ibidem, p. 281.
Ibidem, p. 284.
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impact at least two of Mostein and RIESENHUBER'S topics of contract governance:
governance of contracts and governance by means of contract law.

3. The role of non-state actors in the regulation of genetic
research: three cases

3.1. First case: Washington University vs William J. Catalona

In 2007 the United States Court of Appeals decided on the case
Washington University vs William J. Catalona?® involving a contract on human
biological samples:

From 1983 until 2003, a physician and researcher employed by the
University of Washington (UW), Dr. William J. Catalona, collected human
biological samples such as blood and tissue removed during surgeries for
the subsequent use in research for prostate cancer. Following his example,
many of his colleagues did the same. As a general rule, the University of
Washington provided most of the funding to operate and maintain the
biorepository. For the purposes of genetic research on cancer Dr. Catalona
and other physicians had invited many individuals to participate by donating
prostatic tissue and blood samples. The informed consent forms that
participants signed used the term “donation” to describe the transfer of the
human biological material from the patient to the physician employed by
the UW. These consent forms stated: “(...) biological samples may be used
for research with our collaborators at (UW), other institutions, or companies.
Moreover, the consent forms typically provided that “by participating in the
study, the RP (Research Participant) “agree(s) to waive any claim (he) might
have to the body tissues that (he) donate (s)” and also “waive(s) the right
to any new material or process developed through research involving (his)
tissues.” RPs also were informed by the consent forms: “Your participation
is voluntary and you may choose not to participate in this research study or
withdraw your consent at any time.” Some consent forms “indicated that
RPs could request destruction of their biological materials if they changed
their minds about participating in the study.”

RPs had to read a document as well with information about the genetic
research. The document contained, as the informed consent form, the term

20 Washington University v. Catalona, 437 F. Supp. 2d 985. (E.D. Mo. 2006), available
at: https://www.courtlistener.com/opinion/2492481/washington-university-v-catalona/
[Last consulted: 29 June 2020].
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“donation” to describe the person’s participation in the research studies. In
addition, the document warned the patients of the impossibility of claiming
any economic benefit for the donation or any of the medical or scientific
products developed as a consequence of the research on their tissue.

During several years other academic institutions received biological
samples from the biorepository in order to carry on researches in prostate
cancer with the collaboration of the UW or independently. Dr. Catalona
transferred materials from the biorepository to other institution using the so
called “Material Transfer Agreements” (MTA). The MTA's were signed, as a
general rule, by an authorized officer of the UW and a researcher. Several of
the agreements signed personally by Dr. Catalona recognized the UW as the
owner of the samples.

In 2003, Dr. Catalona accepted a position in the Northwestern University
of Chicago and given the fact that he wanted to continue with the genetic
research on prostate cancer with the samples he had collected during his
period in the UW, he sent a letter to the patients that had donated biological
samples. The letter informed the patients about his departure of the UW and
asked them to transfer to him the biological material. The directors of the
UW never approved the aforementioned document.

Furthermore, the missive asked the patients to sign and hand back the
following form: “I have donated a tissue and/or blood sample for Dr. William
J. Catalona’s research studies. Please release all of my samples to Dr. Catalona
at Northwestern University upon his request. | have entrusted these samples
to Dr. Catalona to be used only at his direction and with his express consent
for research projects.” Almost 6000 participants signed the form.

The University of Washington filed an action seeking a judgement
declaring his property rights on the human biological samples and enjoining
Dr. Catalona from interfering with the University biorepository. The claim was
successful in both the Court and the Court of Appeals, and the ownership
right of the samples was denied to Dr. Catalona.

The United States District Court of Appeals allowed Washington
University’s claim on the basis of the following arguments:

Since the three constitutive elements of a gift under Missoury law

(donative intent, delivery and acceptance) were met, the research
participants’ made a donation to the University. The requirement of delivery
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was met when the research participants provided the samples at the moment
of the donation. The requirement of donative intent was met because the
forms signed by the donors manifestly specified that the act was a donation
of tissue and/or blood. In relation to the third element (acceptance), the
defendant, Dr. Catalona, argued that this requirement was not met since
the research participants retained some rights on their samples and as a
consequence, the transfer of property could not be completed in absolute
terms. The Court rejected this argument and held that the rights retained
by the research participants on their samples were expressly limited to
the option to discontinue participation in the study, to avoid answering
additional questions, donating more biological materials, or allowing their
biological materials to be used for further research: such rights could not
be equated with or interpreted to include broad privileges or proprietary
interests. Moreover, the Court argued that during the research process on
prostatic tissue or blood, the samples can be entirely consumed and therefore
the donor will not maintain any property interest. For the aforementioned
considerations, the Court declared that the University of Washington was
the owner of the samples and denied to Dr. Catalona any kind of rights or
faculties on them.

In this case the use of human biological samples for genetic research is
governed by the consent form that the research participants signed. The first
transferors of the samples (i.e. the research participants) had only limited
rights in relation to their samples and the research: firstly they were not
entitled to any claims on their samples except for their the destruction or for
the withdraw from participating in the study and secondly, they could not
claim any economic benefit from the donation of the samples or from any
product developed by making use of the samples.

3.2. Second case: Greenberg vs Miami Children’s Hospital

In 2003, the United Stated district court decided a case involving the
distribution of economic benefits stemming from genetic research carried
on human biological samples?":

By the year 1987 it was still impossible to discover who was a carrier
of the Canavan disease and there were not yet prenatal tests available to
determine whether or not the foetus would suffer from it in the future.

21 Greenberg v. Miami Children’s Hospital Research Institute, 264 F. Supp. 2d
1064 (S.D. Fla. 2003), available at: https://scholar.google.com/scholar_case?-
case=15803440069702275727 [Last consulted: 29 June 2020].
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Canavan disease is a genetically inherited incurable degenerative disorder that
causes childhood death and is most common among Ashkenazi Jews. One
of the plaintiffs, Mr. Greenberg, contacted Dr. Matalon, a medical researcher
associated at that time to the University of lllinois, and asked him for help to
carry on genetic research on the disease. In particular, Mr. Greenberg asked
Dr. Matalon to help discovering the genes that caused this disease in order
to be able to create tests to identify the carriers.

At the beginning of the research, Mr. Greenberg and another plaintiff
(a private non-profit organization: National Tay-Sachs and Allied Diseases
Association, NTSAD) localized families with the Canavan disease and
convinced them to donate tissue samples, blood and urine, and to financially
contribute to the research. Mr. Greenberg and NTSAD also created a
confidential data base with the epidemiological and medical information
of other families with the disease. In 1990, Dr. Matalon stopped working at
the University of lllinois and started working at the Miami Children’s hospital.
However, the agreement between the plaintiffs and Dr. Matalon persisted
and he continued to accept blood samples and economic support.

The plaintiffs argued that it was their “understanding that any carrier
and prenatal testing developed in connection with the research for which
they were providing essential support would be provided on an affordable
and accessible basis, and that Matalon’s research would remain in the public
domain to promote the discovery of more effective prevention techniques
and treatments and, eventually, to effectuate a cure for Canavan disease " 2.

In 1993, Dr. Matalon and his team successfully isolated the gene
responsible of causing Canavan disease. The plaintiffs argue that after the
discovery they continued to provide more samples of tissue and blood.

In 1994, without the knowledge of the plaintiffs, Dr. Matalon applied
for a patent on the discovered genetic sequence. The patent was granted
in 1997, which allowed him to restrict any activities related to the Canavan
disease gene, including portability testing, pre-natal testing, gene therapy,
and any other treatment, as well as research on the gene and its mutations.

The plaintiffs maintained that they did not know about the existence of the
patent until 1998, when the Miami Children’s Hospital and Dr. Matalon started
selling licenses to perform testing and research, limiting in that way public
access to any information. Some of the concerns of the plaintiffs were that

22 @Greenberg v. Miami Children’s Hospital Research Institute, op. cit. p. 3.
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the fees for testing and access to information would make it difficult to other
researchers to carry on new studies and for people to get the diagnostic testing.

The plaintiffs sued Dr. Matalon and Miami Children’s Hospital on different
grounds. All claims except the one of unjust enrichment were dismissed by
the court.

For the analysis of the unjust enrichment claim the court maintained that:

“(u)nder Florida law, the elements of a claim for unjust enrichment are (1)
the plaintiff conferred a benefit on the defendant, who had knowledge of
the benefit; (2) the defendant voluntarily accepted and retained the benefit;
and (3) under the circumstances it would be inequitable for the defendant
to retain the benefit without paying for it (...)” and that “(c)omplaint has
alleged more than just a donor-donee relationship for the purposes of an
unjust enrichment claim. Rather, the facts paint a picture of a continuing
research collaboration that involved Plaintiffs also investing time and signi-
ficant resources in the race to isolate the Canavan gene. Therefore, given
the facts as alleged, the Court finds that Plaintiffs have sufficiently pled the
requisite elements of an unjust enrichment claim and the motion to dismiss
for failure to state a claim is DENIED as to this count.”

The Greenberg v. Miami Children’s Hospital case led to a debate on
the convenience of concluding contracts (instead of, for example, simpler
informed consent forms) to regulate the use of human biological samples for
genetic research and commercial application thereof in the biotechnology
field. Some scholars maintain that if contract terms are used, the protection
of the rights of the persons involved would increase and it would be possible
to monitor more effectively the possible opportunistic behaviour of the
recipients of the samples?3. Furthermore, as Anna Nichols Hill has successfully
argued, even though informed consent is an important tool for the protection
of the transferors of the samples, it is not sufficient for the purposes of
allocating the benefits of successful genetic research?*.

2 Bewvier, Florence / Nowite, Christine, “The commercialisation of human biomaterials:
what are the rights of donors of biological material?”, Journal of International Biotech-
nology Law, No. 3, Vol. 1, 2004, pp. 89-97; pick, Lawrence, “The New Paradigm: Donor
Ownership of Patent Rights Through Contract Law”. The innovation journal, 1, 2002, avail-
able at http://www.innovation.cc/archives/news/innovation-conference/new-paradigm.pdf
[last consulted 29 June 2020]; Weck, Edward, “Exclusive Licensing of DNA Diagnostics: Is
There a Negative Effect on Quantity and Quality of Healthcare Delivery that Compels NIH
Rulemaking”, William Mitchell Law Review, No. 3, Vol. 31, 2003, p. 10.

24 Hi,, Anne Nichols, “One Man'’s Trash Is Another Man’s Tresure, Bioprospecting:
Protecting the Rights and Interests of Human Donors of Genetic Material”, Journal of
Health Care Law & Policy, No. 5, 2002, pp. 270.
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3.3. Third case: PXE International

The case PXE International did not reach the courts but has been object
of debate among legal scholars and bioethicists?>:

In 1995 Ms. Terry and her husband found out that their two children
were affected by pseudoxanthoma elasticum (PXE), a rare genetic disease that
causes the calcification of the skin, eyes and arteries’ elastic tissue. It became
clear for them that the researchers with whom they shared blood for the
purposes of finding a cure were not willing to share it with other scientists.
Moreover, the scientists studying the blood samples were able to contact only
a reduced number of families affected by the same disease, and therefore, a
significant progress was not expected to be achieved as it would be if more
research participants would be involved in the research.

The Terry family decided then to create a patient advocacy group: PXE
International. In the course of four years they managed to locate around
2000 people with PXE disease, to set up a large biorepository with blood
and tissue samples from those patients and began raising money for the
research. The idea behind PXE International was to maintain control over
research on the samples by exchanging them with researchers for a valuable
consideration. Given the fact that PXE International managed to procure a
vast number of samples and funding, many researchers were eager to make
use of the organization collection on the group terms. The contract between
researchers and PXE International stated that the latter was entitled to any
ownership rights on patents derived from the research. This condition allowed
the organization to share among their members any profits arising from the
discoveries, and to ensure the affordability of genetic tests.

PXE International provided samples of blood and tissue from patients
with PXE disease to scientists of the University of Hawaii. In February 2000,
Charles Boyd, a University of Hawaii pathologist, isolated the gene associated
with PXE. Even though Dr. Boyd signed the standard PXE International
contract and named Ms. Terry as part of the research team on the patent

25 |nthis section | use the same case summary | created for one of my previous articles. See
SantamAriA, Enrique, “Contracts on Human Biological Samples: The European Prohibition
of Financial Gain from the Human Body and its Parts”, op. cit. p. 210-211. On the PXE
case see generally www.pxe.org. For scholarly literature on this case see: SmacLik, Paul,
“Tissue donors use their influence in deal over gene patent terms”, Nature, Vol. 407,
2000, pp. 821; Hi,, Anne Nichols, “One Man’s Trash Is Another Man’s Tresure...”, op.
cit; Rao, Radhika, “Genes and spleens: property, contract, or privacy rights in the human
body?"”, The Journal of Law, Medicine & Ethics, No. 3, Vol. 35, 2007, pp. 371-382.
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application, his contract with the University of Hawaii granted the university
the rights on his inventions.

The parties reached an agreement on 2001, where PXE International
maintained the right to take the licensing decisions, and the profit deriving
from marketable products were to be split between both parties. The patent
was granted in 2004.

3.4. Comparing the three cases: differences and similarities

The three cases described above differ in the degree of participation
of the first transferors of the samples, in the kind of agreements and the
conditions set for the use of the samples in the research, and in the level of
protection of the original transferor’s rights.

In Washington University vs. William J. Catalona and in Greenberg
vs Miami Children’s Hospital the first transferors had only limited rights
in relation to their samples. In the former case, the consent form that
the research participants signed governed the use of human biological
samples for genetic research. In the latter case, this use was governed by
the agreement for collaboration between the parties. Both cases have in
common that the original transferors of the samples did not agree on any
kind of apportionment of the benefits that could result of the research on
their samples. In Washington University vs William J. Catalona the research
participants could not claim any economic benefit from the donation of the
samples or from any product developed by making use of the samples. In
Greenberg vs Miami Children’s Hospital, besides the fact that the invention
did not reach the public domain, the plaintiffs had to resort on a claim for
unjust enrichment in order to get a part of the economic benefits resulting
from the research.

In the PXE International case, the relationship between the parties was
governed by a contract that clearly allocated rights and duties in both parties.
The PXE case has been described as a collaborative model for genetic research
and for the allocation of the benefits stemming from this research?®. Unlike
in the previous two cases described in this section, in the PXE case a non-
gratuitous contract was concluded between a non-profit advocacy group (PXE
International) and the researchers. Under the contract, the interests of the
transferors of the samples were protected, and the profits resulting from the
research were to be shared between the researchers and PXE international.

26 Hi, Anne Nichols, “One Man'’s Trash Is Another Man’s Tresure...” op. cit. p. 278.
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Furthermore, the contract also indicated that the genetic tests developed as
a result of the research were to be available for PXE International.

One may describe this case as a perfect example of governance through
contract. Indeed, the contract provided a framework for the self-regulation
of the relationship between the contractual parties. Moreover, the contract
had an impact on third parties?’, i.e. the original transferors of the samples.

Furthermore, because the contract concluded between PXE International
and the researchers is a non-gratuitous one, this case touches upon one of
the most debated moral and legal issues in relation to the use of human
biological samples: whether or not it is allowed to obtain financial gain from
the human body and its parts. The following section will address this issue.

4. Non-gratuitous contracts and the regulation of genetic research

This section analyses firstly the moral and legal considerations underlying
the debate on the prohibition of financial gain from the human body and
its parts. Secondly, this section highlights (by taking the PXE International
case as an example) the benefits of a non-state actors’ regulation of the use
of human biological samples for genetic research though non-gratuitous
contracts. Finally, this section analyses how this non-state actors’ regulation
impacts contract governance at the levels of governance by means of contract
law and governance of contracts.

The reason why this section focuses on non-gratuitous contracts is
that several European and international law documents on fundamental
and human rights include a prohibition of making the human body and its
parts, as such, a source of financial gain (hereafter: prohibition of financial
gain)?. One may argue that this prohibition, as a general rule, precludes the
possibility of concluding non-gratuitous contracts on the human body, and
its parts, as such. An analogous regime exists in the U.S, where the patent
system rewards researchers in the biotechnology industry carrying on genetic
research, whilst the first transferor of the sample is not allowed to gain any

27 See fn. 20.

28 See for example: Article 21 of the Oviedo Convention according to which the
human body and its parts shall not, as such, give rise to financial gain (1997) and Article
3 subparagraph 2 literal c of the Charter of Fundamental Rights of the European Union
on the prohibition on making the human body and its parts as such a source of financial
gain (2000).
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profit?°. The prohibition of financial gain may be considered as one of the
elements of the framework of the topic of governance of contracts since it
restricts the conclusion of contractual agreements.

Scholars have argued that the prohibition of financial gain rests on at
least three considerations: a) Respect for human dignity; b) Coercion and
exploitation; c) The logic of altruism and solidarity°.

The need to respect and protect human dignity is arguably the most
important consideration on which the prohibition of financial gain from the
human body and its parts rests®'. In general terms, two different tendencies
in the understanding of human dignity can be identified: human dignity as
empowerment and human dignity as constraint®2. The first one focuses on
the subjective dimension of human dignity and considers that it displays
itself in a broad range of action of personal self-determination. The second
one focuses on the objective dimension of human dignity and sees human
dignity as a limit to individual freedom with regards to the individual personal
choices. In this sense, human dignity as constraint imposes the duty to not
compromise one own’s dignity33.

2 Hi,, Anne Nichols, “One Man’s Trash Is Another Man’s Tresure...”, op. cit., p. 274
with further references.

30 For these arguments see in general Marway, Herjeet / JoHnson, Sarah-Louise / Wipbows,
Heather, “Commodification of human tissue”, Handbook of global bioethics, Ten Have,
Henk / Goroun, Bert (Eds.), Ed. Springer, Dordrecht, Heidelberg, New York, London, 2014,
pp. 581; Dickenson, Donna, “Commodification of human tissue: implications for feminist
and development ethics”, Developing World Bioethics, No. 1, Vol. 2, 2002, pp. 55-63.
31 On the role of the concept of human dignity in the conclusion of contracts on human
biological samples see Santamaria, Enrique, “Contracts on Human Biological Samples: The
European Prohibition of Financial Gain from the Human Body and its Parts”, European
Review of Contract Law, No. 2, Vol. 13, 2017, pp. 195-214.

32 Brownsworp, Roger / Bevievelp, Deryck, Human dignity in bioethics and biolaw, Ed.
Oxford University Press, Oxford, United Kingdom, 2001, pp. 1; Matsy, Steven, “Human
dignity and human reproductive cloning”, Health and Human Rights, No. 1, Vol. 6, 2002,
pp. 102y 135. On a broader discussion on the concept of human dignity as a human value
see Fetoman, David, “Human Dignity as a Legal Value: Part 1", Public Law, No. 4, 1999,
pp. 682-702; Fetoman, David, “Human Dignity as a Legal Value: Part Il”, Public Law, No.
1, 2000, pp. 61-76.

3 The duty to not compromise one’s own dignity is closely linked to the philosophical
concept of “duties to oneself”. According to this concept, there is a duty not only to
respect the dignity of others, but also one’s dignity. On the concept of “duty to oneself”
see: Denis, Lara, “Kant's ethics and duties to oneself”, Pacific Philosophical Quarterly, No.
78, Vol. 4, 1997, pp. 321-348; Raz, Joseph, Ethics in the public domain, Ed. Clarendon
Press, Oxford, United Kingdom, 1994; Sincer, Marcus G., “On duties to oneself”, Ethics,
No. 3, Vol. 69, 1959, pp. 202-203.
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Bevievelb and BrRownsworp have suggested that human dignity as
constraint is a new paradigm in modern bioethics and is “implicated in much
recent thinking about the limits to be placed on biomedicine, reflecting the
belief that biomedical practice in the twenty-first century should be driven,
not by the vagaries of individual choice, but by a shared vision of human
dignity that reached beyond individuals”3*.

According to this view of human dignity, transactions on human tissue
commodify the human body and therefore should be prohibited. This idea
of human dignity is reflected in the wording of the Oviedo Convention (e.g.
Article 21)°, the Declaration on the Human Genome 1997 (e.g. Article 4)%®,
the Charter of Fundamental Rights of the European Union (e.g. Article 3
subparagraph 2 lit. ¢ )*, and the Council of Europe’s Recommendation on
research on human biological materials (Article 6 of the Appendix)?2.

34 Brownsworp, Roger / Bevievelp, Deryck, Human dignity in bioethics and biolaw, op.
cit, p. 36.

3 See the preamble of the Oviedo Convention: “The member States of the Council
of Europe (...) Convinced of the need to respect the human being both as an individual
and as a member of the human species and recognizing the importance of ensuring the
dignity of the human being; Conscious that the misuse of biology and medicine may
lead to acts endangering human dignity; (...) Resolving to take such measures as are
necessary to safeguard human dignity and the fundamental rights and freedoms of the
individual with regard to the application of biology and medicine, Have agreed as follows
(...)". In the same line, Article 1 of the Oviedo Convention states: “Article 1 — Purpose
and object: Parties to this Convention shall protect the dignity and identity of all human
beings and guarantee everyone, without discrimination, respect for their integrity and
other rights and fundamental freedoms with regard to the application of biology and
medicine. Each Party shall take in its internal law the necessary measures to give effect to
the provisions of this Convention”. Moreover, the Explanatory Report accompanying the
Oviedo Convention states in paragraph 9 that “(...) The concept of human dignity, which
is also highlighted, constitutes the essential value to be upheld. It is at the basis of most
of the values emphasised in the Convention.” Similarly, paragraph 131 of the Explanatory
Report states in relation to Article 21 that it “(...) applies the principle of human dignity
set forth in the preamble and in Article 1.”

3% On the idea of human dignity in the Universal Declaration of the Human Genome
see ANDORNO, Roberto, “La dignidad humana como nocién clave en la Declaracion de la
UNESCO sobre el genoma humano.” Revista de derecho y genoma humano: genética,
biotecnologia y medicina avanzada = Law and the human genome review: genetics,
biotechnology and advanced medicine, No. 14, 2001, pp. 41-54.

37 "Dignity” is the first Title of the Charter, and the principle of human dignity is laid
down in its Article 1. Also Article 3(c) CFREU, containing the “prohibition on making the
human body and its parts as such a source of financial gain”, is embedded in the “Dignity”
Title of the Charter.

3 Article 1 of the Appendix of the Recommendation on research on human biological
materials states: “Member States should protect the dignity and identity of all human
beings and guarantee everyone, without discrimination, respect for their integrity, the
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The understanding of human dignity as empowerment closely links
the recognition of human rights from the intrinsic dignity of humans and
attaches great value to self-determination and individual autonomy?*.
Several international documents reflect this conception of human dignity.
Both the preamble®® and Article 14" of the Universal Declaration of Human
Rights recognize the inherent dignity of all human beings. The European
Convention on Human Rights does not explicitly mention the concept of
human dignity (1950). However, some scholars have derived, from the
reference to the Universal Declaration of Human Rights contained in the
first considerandum of the Preamble*?, an indirect connection to the notion
of human dignity*.

It has been argued that the principle of autonomy is closely related to the
conception of human dignity as empowerment: allowing individuals to make
their own autonomous choices about their life protects human dignity*.
According to this conception, by reinforcing the scope and importance of
freedom of contract, the principle of human dignity works as a mechanism

right to respect for private life and other rights and fundamental freedoms with regard
to any research activity governed by this recommendation.”

3% The conception of human dignity as empowerment is defended for example by Capes,
Patrick, Human dignity and the foundations of international law, Ed. Hart Publishing,
Oxford, United Kingdom, 2009. See also Post, Robert, Dignity, autonomy, and democracy,
Working Paper n. 11., Ed. Institute of Govermental Studies University of California Berkeley,
United States of America, 2000.

40 The relevant part of the preamble reads as following: “Whereas recognition of the
inherent dignity and of the equal and inalienable rights of all members of the human
family is the foundation of freedom, justice and peace in the world (...)"

41 Article 1 reads: “All human beings are born free and equal in dignity and rights. They
are endowed with reason and conscience and should act towards one another in a spirit
of brotherhood”.

4 The first considerandum of the Preamble reads: “(...) Considering the Universal
Declaration of Human Rights proclaimed by the General Assembly of the United Nations
on 10th December 1948 (...)".

4 Feoman, David, “Human Dignity as a Legal Value: Part I..." op. cit.

4 Interestingly, the idea of human dignity and its relation to autonomy had also found
fertile ground in common law jurisdictions. See for example the reasoning of Lord Millet
in Rees v Darlington memorial Hospital NHS Trust, in which he held that human dignity
“is increasingly being regarded as an important human right which should be protected
by law"” (para. 123). Another v Tayside Health Board: HL 21 Oct 1999. Available at:
https://publications.parliament.uk/pa/ld199900/Idjudgmt/jd991125/macfar-1.htm [Last
consulted: 2 July 2020]. In the same line, he argued in McFarlane v Tayside Health, 1999,
that “autonomy can be viewed as an aspect of human dignity and that the protection of
autonomy can also be viewed as the protection of human dignity”. MacFarlane and Rees
v Darlington Memorial Hospital NHS Trust: HL 16 Oct 2003. Available at: https:/www.
globalhealthrights.org/wp-content/uploads/2013/03/HL-2003-Rees-v.-Darlington-Memo-
rial-Hospital-NHS-Trust.pdf [Last consulted: 2 July 2020].
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that broadens the pallet of choices available to the subject. In this sense,
freedom of contract and human dignity are shaped as an indivisible unity*.
If the conception of human dignity as empowerment is endorsed, one could
argue for the validity of financial gain on human tissue.

The PXE International case is, possibly, a manifestation of the conception
of human dignity as empowerment. The conclusion of a non-gratuitous
contract guaranteed firstly, that the genetic tests developed as a result of the
research were available for PXE International and for the original transferor
of the samples, and secondly that the interests of the transferors of the
samples were protected. Furthermore, by allocating a part of the benefits of
the research on PXE International, it was also guaranteed that these benefits
would reach the original transferor of the sample.

The second set of arguments that underpins the prohibition of financial
gain is that it, if allowed, the conclusion of non-gratuitous contracts for
financial gain would entail, to some degree, coercion and exploitation.
According to this understanding, sanctioning the conclusion of non-
gratuitous contracts on human tissue would nudge the most economically
disadvantaged individuals into selling their tissue. Along the same line of
thought, the consent of such contracts would be tainted by (economic)
coercion because these individuals would transfer their tissue in order to
obtain (additional) means of subsistence®. In face of this possibility, the sale
of human tissue would cause an additional pervasive effect that leads to the
exploitation of the poor and to an increase of inequality between the richer
and the poorer?’. For this reason, a society should not permit that the poorer
put their health at risk by selling their body parts in order to overcome their
economic pressure whilst the richer profit from their condition®.

With regard to the exploitation claim, the argument remains that because
of financial hardship, some individuals could be more inclined to sell their
tissue and put their health at risk. Is the prohibition of human tissue sales
justified on this ground? Firstly, one may say that what this prohibition does

4 Brownsworp, Roger / Bevievep, Deryck, Human dignity in bioethics and biolaw, op.
cit., p. 36.

4 KisHorg, Raj, “Human organs, scarcities, and sale: morality revisited”, Journal of Medical
Ethics, No. 6, Vol. 31, 2005, p. 363.

47 Marway, Herjeet et &l., op. cit.; KisHore, Raj, “Human organs, scarcities, and sale:
morality revisited”, op. cit.,, p. 363 with further references.

4 KisHore, Raj, “Human organs, scarcities, and sale: morality revisited...” op. cit. p. 363.
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is only prohibiting self-exploitation®, since economic exploitation is already
occurring in the chain of transfers for the use of human tissue. Secondly, as
some commentators have already pointed out, “(...) as for the limitation on
the permissible risks that tissue sources can undertake for compensation,
preventing excessive risk taking by banning payments, instead of regulation
of collection procedures and required disclosure of relevant hazards, is a
curious strategy”°.

Therefore, one may argue that the problem of possible health risks
connected with the donation or the conclusion of non-gratuitous contracts
on human tissue can be tackled, not by forbidding people to engage in such
contracts, but by minimizing the risks and setting up regulations for a better
protection of the health of all first transferors of human tissue (independently
of whether the transfer is gratuitous or for remuneration)'.

The third set of arguments on which the prohibition of financial gain
rests is that the principles of altruism and solidarity should guide the transfer
of human tissue, rather than self-interest>?. A system that follows the
market logic and allows non-gratuitous contracts of human tissue would
cast out these principles®, In this regard, one may therefore argue that the
prohibition of financial gain besides being part of the framework of the topic
of governance of contracts is also part of the framework of governance by
mean of contract law: the prohibition of financial gain aims at enhancing
solidarity, a goal extraneous to the contractual parties.

Furthermore, precisely because of the aforementioned prohibition on
making the human body and its parts, as such, a source of financial gain,
the market on human tissue is divided between downstream and upstream
players. The upstream players, represented by the initial tissue transferors,

4 Horee, Nils, “A Sense of Entitlement: Individual vs. Public Interest in Human Tissue”,
Biobanks and Tissue Research, Lenk, Christian / Sanpor, Judit and Goroun, Bert (Eds.),
Springer, Dordrecht, 2011, p. 56.

30 MawHoney, Julia D. “The market for human tissue”, Virginia Law Review, 2000, p. 213.
> Moreover, compared to the health risks associated to organ donation, in the case of
human biological samples, the threat to the risk of the person’s health is significantly lower.
It is not a coincidence that obtaining financial gain from nails and hair is not prohibited.
On this, see for example Paragraph 133 of the the explanatory report to the Oviedo
Convention, which explicitly excepts nails and hair from the prohibition of financial gain.
2 On the different uses of the term solidarity see Gunson, Darryl, “Solidarity and the
universal declaration on bioethics and human rights”, Journal of Medicine and Philosophy,
No. 34, Vol. 3, 2009, p. 241.

>3 For an overview of the degradation argument see Maroney, Julia D. “The market for
human tissue”, op. cit,, p. 163.
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are, at first, not allowed to obtain direct economic befits arising from the
transfer of their tissue®. The downstream players, which include hospital,
brokers, pharmaceutical companies and universities, can obtain direct
economic benefits and, in some cases, are able to appropriate and restrict
the access to genetic resources (and their products) via patenting technics,
(e.g. Greenberg vs Miami Children’s Hospital case)®®. In fact, by 2017 the
biotechnology market -based to a big extent on research on human tissue
and other bodily parts- was estimated to be worth 414.5 USD. By 2025, this
market is expected to reach a value of 727.1 billion USD>®. Additionally, itis a
common practice among downstream players to use non-gratuitous material
transfer agreements for the exchange of samples to be used in commercial
research®’.

For these reasons, as | have elsewhere argued, “(w)hile the argument of
altruism and solidarity is strong when considering the use of human body
parts for therapeutic purposes or other non-commercial purposes, it is not
clear that the same argument holds the same strength when it comes to
the use of human biological samples for commercial purposes., it would
seem as if two different standards apply to the different parties involved. On
the one hand, the first transferor is prohibited from obtaining any financial
gain from the use of her sample. In this case the standard of altruism and
solidarity applies. On the other hand, companies are entitled to conclude
non-gratuitous contracts (e.g. MTAs) on the samples that they previously
obtained for free and apply for patents on human genes. In this case the
standard of solidarity does not apply” .

% | use the term donor to refer to the first transferor of the tissue, independently of
whether or not the title of the transfer is a donation or other type of contract.

% For a general overview of the debate on gene patents see KoepseLL, David. Who Owns
You?: The Corporate Gold Rush to Patent Your Genes. John Wiley & Sons, 2009.

% Data obtained from the following reports: 1) Global Biotechnology Market by Applica-
tion (Biopharmacy, Bioservices, Bioagri, Bioindustrial), by Technology (Fermentation, Tissue
Regeneration, PCR, Nanobiotechnology, DNA Sequencing & Others) - Industry Analysis,
Size, Share, Growth, Trends and Forecast, 2010 - 2017 Report, available at: http://Awww.
transparencymarketresearch.com/biotechnology-market.html [Last consulted: 29 June
2020]; 2) Grand View Research, Inc. Biotechnology market, available at: https:/Avww.
grandviewresearch.com/press-release/global-biotechnology-market [Last consulted: 29
June 2020].

> Ropriguez, Victor, “Material transfer agreements: open science vs. proprietary claims”,
Nature Biotechnology, No. 4, Vol. 23, 2005, pp. 489-491.

% SanTAMARIA, Enrique, “Contracts on Human Biological Samples: The European Prohi-
bition of Financial Gain from the Human Body and its Parts...” op. cit. p. 209.
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This article argues that it is unbalanced to demand the upstream players
to refrain from obtaining economic benefits from their samples, while
downstream players are freely able to commercialize them. Under this
premise, a variety of contracts could be concluded to return to the upstream
players some of the profits derived from the commercial uses of their samples.
The PXE International model tackles the issue of allocating the benefits of
research in both contractual parties™.

5. Conclusion

The PXE International case is just a model of how non-state actors play a
role in the regulation of genetic research. Depending on the type and scale
of the research, other different models of governance through contract can
be used for the purposes of self-regulating genetic research.

However, the PXE International case demonstrates that the three moral
considerations underlying the prohibition of financial gain do not necessarily
apply to cases where human biological samples are used for genetic research
and the development of commercial products thereof. Furthermore, this
case shows how governance of genetic research through contracts impacts
the topics of governance of contracts and governance by means of contract
law. At the level of governance of contracts, the prohibition of financial gain
limits freedom of contract by forbidding the conclusion of non-gratuitous
agreements. The PXE International case suggests that it is desirable to
reconsider this rule in order to allow contract law to play a more facilitative
function.

In relation to the interplay between governance by means of contract
law and governance thorough contracts, Méslein and Riesenhuber have
already stated how these two concepts may appear interchangeable at
times®°. At the level of governance by means of contract law, the State goal
of promoting solidarity in the exchange of human biological samples may be
better achieved by the inclusion of default and mandatory rules, while at the
same time allocating enough regulatory space to the governance through
contracts, i.e. by allowing non-state actors to provide a framework for the
conclusion of their transactions, and by self-regulating the allocation of the
% This model has been adopted by a network of about 300 groups organised around
genetic disorders. On this see Dickenson, Donna, “Consent, commodification and benefit-
sharing in genetic research 1", Developing World Bioethics, No. 2, Vol. 4, 2004, p. 119.

60 Mosten, Florian / Riesennuger, Karl, “Contract Governance—A draft research agenda...”,
op. cit. p. 284
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benefits resulting from genetic research. Although the regulation of the use
of human biological samples for genetic research may require custom-tailored
mechanisms, the following recommendations could be of use for both the
topics of governance by means of contract law and governance through
contracts:

122

1)

It is desirable to regulate, via contract law legislative provisions, the
transfer of human biological samples between the first transferor
and the first recipient;

This regulation should place on the first recipient, prior the conclusion
of the contract, a clear set of information duties towards the first
transferor of the tissue.

The information that should be provided to the first transferor inclu-
des the following: a) Regarding the samples: i) the voluntary character
of the extraction and further analysis on the tissue sample; ii) the
number and quality of the samples that will be obtained and iii) the
intended use and disposal of the sample during and after the research
(e.g. transfer to third parties, storage for future research, destruction
of the sample once the study has ended, human implantation); b)
Regarding the risks of research: i) the risks of the procedure and ii)
the risks that the handling of the information involves; c) Regarding
the information associated to the tissue samples: i) the information
that could be obtained from the analysis and the methods to handle
it (Whether or not the tissue samples will be codified or anonymized);
i) the intended duration of the use and storage of the obtained
data; iii) the confidentiality of the information; iv) the importance for
relatives of the possible outcome of the analysis on the sample (e.g,
in the case of genetic research); v) who will be able to access that
information (relatives, researchers, the persons itself, third parties)
and; vi) in case of unexpected findings the right of the person to
know and to not know about them; d) The potential commercial use
of the sample and the data associated to it or to the research results,
and the research sponsor; e) The availability of genetic counselling.

At least the following items of the list above should also be inclu-
ded as mandatory contractual clauses for the transfer of samples:
a) the number and quality of the samples that will be obtained; b)
the intended use and disposal of the sample during and after the
research; ¢) the intended duration of the use and storage of the
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7)

obtained data; d) the confidentiality of the information and who
will be able to access that information; e) the potential commercial
use of the sample and the data.

The proposed contract law regulation should include mandatory
and default rules for contracts between the first transferor and first
recipient.

A possible default rule should indicate that, once it has been esta-
blished that anonymous information cannot be used, the sample
should be codified or pseudoanonymised.

The proposed regulation should allow the first transferor and the
first recipient to deviate from the previous rule.

Finally, the PXE International case is an example of how non-state actor
may play a role in the (self-) regulation of the morality policy in genetic
research. The conclusion of morally debated agreements (i.e. non-gratuitous
contracts on human biological samples) may enhance the human dignity of
the subjects involved in genetic research and promote equality and, although
indirectly, also solidarity.
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“Los problemas éticos planteados por las edades extremas de la vida (el
abortoy, algunos anos mas tarde, la eutanasia) constituyeron desde enton-
ces factores de oposicién insuperable entre dos visiones del mundo, dos
antropologias radicalmente opuestas en el fondo”.

Michel Houllebecq, Las particulas elementales (1998)

Sumario / Summary: 1. Consideraciones previas. 1.1. Introduccién. 1.2.
Planteamiento del problema. 1.3. Delimitacion conceptual. 1.4. El contenido del
debate. 2. Referencia al Derecho Comparado. 2.1. La eutanasia y el suicidio asistido
como delitos. 2.2. La legalidad de la colaboracion en el suicidio. 2.3. Ordenamientos

* Articulo recibido el 11 de enero de 2021 y aceptado para su publicacion el 15 de
enero de 2021.
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en los que la eutanasia y el suicidio asistido se encuentran despenalizados. 2.4. El
reconocimiento legal del derecho a la eutanasia y al suicidio asistido. 3. La proposicion
de ley organica sobre la regulacion de la eutanasia. 3.1. Contexto y estructura de
la proposicién de ley orgénica. 3.2. Concepto de eutanasia y ambito de aplicacion.
3.3. Requisitos legales para solicitar y recibir la prestacion de ayuda para morir y
condiciones para su ejercicio. 3.4. Garantias legales. 3.5. Los cuidados paliativos.
4. La normativa internacional en la materia. 4.1. El derecho a la vida en Derecho
Internacional. 4.2. Los derechos de las personas con discapacidad. 4.3. La dignidad
humana en Derecho Internacional. 4.4. La eutanasia y el suicidio asistido en los
instrumentos del Consejo de Europa. 5. La jurisprudencia del Tribunal Europeo de
Derechos Humanos en materia de eutanasia y suicidio asistido. 5.1. Los precedentes
jurisprudenciales. 5.2. Pretty c. Reino Unido (2002). 5.3. Haas c. Suiza (2011). 5.4.
Koch c. Alemania (2012). 5.5. Gross c. Suiza (2014). 5.6. Mortier c. Bélgica. 6.
Consideraciones finales.

Resumen / Abstract: La tramitacion en el Congreso de los Diputados de una
proposicion de ley orgénica reguladora de la eutanasia plantea la cuestion de
cudl es la postura del Derecho Internacional en esta materia. Ningun instrumento
internacional de derechos humanos regula la eutanasia y el suicidio asistido. Mas
aun, todos ellos reconocen el derecho a la vida como el primero de los derechos y
lo dotan de una especial proteccion. Sin embargo, el Tribunal Europeo de Derechos
Humanos ha dictado varias sentencias, muy controvertidas, en las que ha interpretado
el derecho al respeto de la vida privada en clave de autonomia personal, lo que
incluye “el derecho del individuo a decidir de qué forma y en qué momento debia
terminar su vida”. Empleando unos criterios interpretativos cuestionables, con estas
sentencias, el Tribunal de Estrasburgo ha adoptado una postura axioldégica que no es
necesariamente la mas acorde con el sentido de los términos del Convenio de Roma.
El Tribunal parece haberse atribuido una funcién creadora de derechos humanos que
excede sus funciones. La proposicion de ley organica se asienta sobre bases juridicas
discutibles. La practica seguida en los pocos paises que permiten la eutanasia y el
suicidio asistido lleva a cuestionarse si la proposicion de ley organica supone un
progreso en la proteccion de los derechos humanos.

The parliamentary process of a proposal for an organic law regulating euthanasia
raises the question of what the position of International Law on this matter is. No
international human rights instrument regulates euthanasia and assisted suicide.
Quite the opposite, the right to life has been proclaimed as the first and most basic
right guaranteed in every human rights convention and it is endowed with special
protection. However, the European Court of Human Rights has issued several
controversial judgments interpreting the right to respect for private life in terms of
personal autonomy, which involves the individual's right to decide how and when his
or her life should end. Following questionable interpretative criteria, the Strasbourg
Court has adopted an axiological position which could be not consistent with the
meaning of the terms of the ECHR. The Court appears to have adopted a creative
human rights function that goes beyond its functions. The proposed organic law is
based on questionable legal grounds. The practice followed in the few countries
where euthanasia and assisted suicide are allowed raises questions as to whether the
proposed organic law represents real progress in human rights protection.
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1. Consideraciones previas

1.1. Introduccion

La reciente aprobacion de la Proposiciéon de Ley Organica de regulacién
de la eutanasia por el Pleno del Congreso de los Diputados el pasado 17 de
diciembre de 2020, plantea la pregunta de cual es la postura del Derecho
Internacional en la materia’. Ningun instrumento internacional, ni de caracter
obligatorio, ni tampoco meramente declarativo, regula la eutanasia. Por el
contrario, todos los instrumentos internacionales de derechos humanos
proclaman el derecho a la vida, algunos permitiendo ciertas excepciones,
entre las cuales no se encuentran ni la eutanasia ni el suicidio asistido. Son
muy pocos |0s paises que en este momento permiten ambas practicas; muy
al contrario, en la practica totalidad de la comunidad internacional estan
tipificadas delitos. Pese a todo esto, la jurisprudencia del Tribunal Europeo
de Derechos Humanos (TEDH), con sede en Estrasburgo, ha dictado varias
sentencias, muy controvertidas, en las que ha llegado a afirmar que el
derecho a la autonomia personal, derivado, de acuerdo con su jurisprudencia,
del derecho al respeto de la vida privada, incluye “el derecho del individuo a
decidir de qué formay en qué momento debia terminar su vida"?2.

En este trabajo revisaremos el contenido de la Proposicion de Ley
Orgénica (L.O.) de regulacion de la eutanasia a la luz de la normativa
internacional y europea y de la jurisprudencia del TEDH. Por la amplitud del
objeto de estudio, este trabajo se dividira en dos partes. En la primera parte,
que ahora se presenta, analizaremos la propuesta regulatoria a la luz de la
jurisprudencia del TEDH sobre eutanasia y suicidio asistido. En una segunda
parte, nos centraremos en otras cuestiones relevantes abordadas también
en la proposicién de L.O.: la eutanasia pasiva, la limitacion del esfuerzo

! Vid. BOCG, n°46-6, de 17 de diciembre de 2020. El 17 de diciembre de 2020, el Pleno
del Congreso de los Diputados aprobé la Proposicion de Ley Orgdanica de regulacion de la
eutanasia por 198 votos a favor, 138 en contray 2 abstenciones, de acuerdo con el art. 81
de la Constitucién espafnola de 1978y el art. 131 del Reglamento del Congreso. Obtenida
la mayorfa absoluta del Congreso, la tramitacion de la proposicion de ley continuara en
el Senado.

2 Vid. Haas c. Suiza, infra, apdo. 5.3.
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terapéutico y la prestacion del consentimiento informado por los incapaces.
Estas cuestiones han sido reguladas en diversos instrumentos internacionales
y han sido también objeto de una controvertida jurisprudencia del TEDH.

La estructura de la primera parte del estudio sera la siguiente: en primer
lugar, expondremos el contenido de la proposicion de L.O. Realizaremos a
continuacion una delimitacion conceptual de las nociones de eutanasia y
suicidio asistido, para distinguirlas de otros conceptos conexos, y aludiremos
a las principales posturas acerca del tratamiento juridico de estas practicas.
En tercer lugar, presentaremos un panorama de Derecho comparado. En la
parte principal del estudio, nos referiremos a los textos internacionales en la
materia y analizaremos el contenido de las sentencias del TEDH. Concluiremos
este trabajo con unas consideraciones finales sobre la proposiciéon de L.O. en
el contexto del Derecho Internacional de los Derechos Humanos.

1.2. Planteamiento del problema

La proposicién de L.O. de regulacion de la eutanasia, impulsada por el
Grupo Parlamentario Socialista en la XIV Legislatura, presenta como hecho
mas destacado que no se limita a despenalizar la eutanasia, sino que la
reconoce como un nuevo derecho individual. Con su aprobacion, Espafia
se convertiria en el sexto pais del mundo que legaliza esta practicay en el
segundo que la reconoce como un derecho individual®.

El texto define la eutanasia como “la actuacion que produce la muerte
de una persona de forma directa e intencionada mediante una relacion
causa-efecto Unica e inmediata, a peticion informada, expresa y reiterada
en el tiempo por dicha persona, y que se lleva a cabo en un contexto de
sufrimiento debido a una enfermedad o padecimiento incurable que la
persona experimenta como inaceptable y que no ha podido ser mitigado
por otros medios”.

La rapidez con la que se ha tramitado esta proposiciéon de L.O., en plena
pandemia por la COVID-19, no ha dejado de sorprender, principalmente
porgue la regulacién de una materia tan sensible y controvertida no ha ido
precedida de un debate publico y sosegado sobre el asunto, que incluyera
la consulta a expertos. No parece tampoco que se trate de una cuestion
urgente, en vista de la crisis sanitaria y econémica que esta atravesando la

3 En Chile también se estd tramitando un proyecto sobre muerte digna y cuidados
paliativos, que permitiria la eutanasia y el suicidio asistido en determinados supuestos.
Vid. https://www.t13.cl/noticia/politica/diputados-eutanasia-chile-muerte-digna-17-12-20
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poblacion espanola. Ademas, la muerte en nuestro pais de varias decenas
de miles de personas, especialmente de ancianos, ha puesto de manifiesto
las insuficiencias de nuestro sistema sanitario para atender a las personas
mas vulnerables.

Las asociaciones médicas y otras sociedades cientificas, asi como las
distintas confesiones religiosas, han manifestado un rechazo unanime a
estas practicas.

Asi, la Asociacion Médica Mundial (AMM), en su Declaracion de octubre
de 2019, reiterd “su fuerte compromiso con los principios de la ética médica
y con que se debe mantener el maximo respeto por la vida humana” y se
opuso “firmemente a la eutanasia y al suicidio con ayuda médica”, anadiendo
gue “ningun médico debe ser obligado a participar en la eutanasia o suicidio
con ayuda médica, ni tampoco debe ser obligado a derivar un paciente con
este objetivo”4.

En Espafia, la Organizacion Médica Colegial se ha reafirmado en su
posicion de rechazo a la eutanasia de forma contundente, recordando el
Codigo de Deontologia Médica, segun el cual “el médico nunca provocara
intencionadamente la muerte de ningun paciente, ni siquiera en caso de
peticion expresa por parte de éste”>. También el Comité de Bioética de
Espana®y la Conferencia Episcopal Espafola’ se han pronunciado en contra
de la regulacion de la eutanasia. A este respecto, el Catecismo de la Iglesia
catolica califica la eutanasia directa como un hecho “moralmente inacepta-

4 Declaracion adoptada por la 70* Asamblea General de la AMM, en Tiflis (Georgia),
en octubre de 2019. Disponible en:
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-sobre-la-eutanasia-y-suicidio-con-
ayuda-medica/?mkt_tok=eylJpljoiTWpjMIpESXhOemsxTXpndylsinQiOilyZGRZRIJWaGFVekh
jVEd4VDhvKOFpVFVINEhBRGXRVEJmcCt2a1RHa1dTWDAXZKFMWmINeG1kTTE2YONcL28
3dzJleW80YUh1eG4xS 1wvQ2FZRzImN3VMMkpyRERKUNMyRXhnVVNXWUJOendxelc2 Wi
VZdEYyKOtyQ25JUkJVWmMZXIN0% 3D

Todas las paginas web citadas en este trabajo han sido comprobadas por Gltima vez el
11 de enero de 2021.

> https://mww.cgcom.es/sites/default/files/u183/np_eutanasia_21_05_18.pdf

6 Vid. Informe del Comité de Bioética de Espana sobre el final de la vida y la atencién
en el proceso de morir, en el marco del debate sobre la regulacion de la eutanasia:
propuestas para la reflexion y la deliberacién, de 6 de octubre de 2020. Cfr. http:/assets.
comitedebioetica.es/files/documentacion/Informe % 20CBE % 20final %20vida%20y %20
la%20atencion%20en%20el%20proceso%20de % 20morir.pdf

7 Lavidaesundon, la eutanasia un fracaso. Nota de la Conferencia Episcopal Espafiola
ante la aprobacién en el Congreso de los Diputados de la ley de la eutanasia, de 11 de
diciembre de 2020. Disponible en: https://conferenciaepiscopal.es/la-vida-es-un-don-la-
eutanasia-un-fracaso
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ble” y subraya que “aquellos cuya vida se encuentra disminuida o debilitada
tienen derecho a un respeto especial. Las personas enfermas o disminuidas
deben ser atendidas para que lleven una vida tan normal como sea posible”8.

Por su parte, la Sociedad Espafiola de Cuidados Paliativos (SECPAL) y
la Asociacion Espafola de Enfermeria en Cuidados Paliativos (AECPAL) han
manifestado que la proposicién de L.O. obvia a “aquellos ciudadanos que
piden vivir de forma digna esta etapa con el mayor apoyo posible para paliar
ese sufrimiento”, afirmando que “no existiria nunca el libre derecho a decidir
ni se dignificara el proceso de morir mientras las personas que sufren al final
de su vida no tengan sobre la mesa todas las opciones posibles”. Aunque
la legislacion espafola reconoce el derecho a los cuidados paliativos, en la
practica, estos no se encuentran a disposicién de todas las personas que los
necesitan. Ambas asociaciones han reclamado una ley de cuidados paliativos,
desde la constatacion de que son muy pocos los paises de nuestro entorno
que cuentan con leyes de eutanasia; por el contrario, en casi la totalidad de
los paises europeos existe legislacion que garantiza el acceso a unos cuidados
paliativos de calidad®.

1.3. Delimitacion conceptual

En este epigrafe realizaremos una delimitacién conceptual de los términos
eutanasia y suicidio asistido. En una primera aproximacion, en el suicidio
asistido (también denominado “suicidio médicamente asistido”), la accién
mortal la realiza la persona con ayuda médica. En cambio, en la eutanasia,
es el médico el que causa directamente la muerte del paciente a solicitud de
este. Los ordenamientos juridicos que permiten ambas practicas exigen que
el paciente retina ciertas condiciones de salud y que formule su peticién con
pleno conocimiento de causa.

8 Catecismo de la Iglesia Catolica, apdos. 2276-2277. Disponible en: http://www.
vatican.va/archive/catechism_sp/p3s2c2a5_sp.html

®  Comunicado de SECPAL y AECPAL sobre la Proposicion de Ley Organica de Regula-
cién de la Eutanasia, de 13 de febrero de 2020. Disponible en: https:/Avww.secpal.com/
Comunicado-de-SECPAL-y-AECPAL-sobre-la-Proposicion-de-Ley-Organica-de-Regulacion-
de-la-Eutanasia

Segun la ultima edicién del Atlas de Cuidados Paliativos en Europa, cada afio mueren unos
4,5 millones de personas en Europa con un gran sufrimiento derivado de la enfermedad,
de los cuales 140.000 son nifos. Espana es el séptimo pais de Europa por cifra total
de servicios especializados en cuidados paliativos, al nivel de otras naciones con menor
PIB per capita como Rumania, Letonia o la Republica Checa y por debajo de Portugal,
Croacia, Eslovenia o Bulgaria. si bien en los Ultimos ocho afios se ha estancado. Arias, N.
/ GarrALDA, E. / RHEE, LY., y otros, “EAPC Atlas of Palliative Care in Europe 2019", EAPC
Press, Vilvoorde, 2019. Disponible en: https://hdl.handle.net/10171/56787
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A) Eutanasia

La palabra eutanasia procede del griego eu= bueno y thanatos= muerte,
esto es, “buena muerte”. El diccionario de la Real Academia Espafola la
define como la “intervencion deliberada para poner fin a la vida de un
paciente sin perspectiva de cura”. Para la AMM, en su citada Declaraciéon de
octubre de 2019, existiria eutanasia cuando un médico “administra delibe-
radamente una substancia letal” o “realiza una intervencién para causar la
muerte de un paciente con capacidad de decisiéon por peticiéon voluntaria de
éste”. La Sagrada Congregacion para la Doctrina de la Fe proporciona una
definicién mas amplia: “una accién o una omisién que, por su naturaleza, o
en la intencién, causa la muerte, con el fin de eliminar cualquier dolor” ™.
En el contexto actual, se refiere al acto de acabar con la vida de una persona
enferma (normalmente un paciente terminal o altamente dependiente),
a peticién suya o de un tercero, por compasioén, con el fin de eliminar su
sufrimiento’.

Dependiendo de si existe 0 no consentimiento del enfermo, se distingue
la eutanasia voluntaria, involuntaria y no voluntaria.

= |la eutanasia voluntaria se lleva a cabo con el consentimiento del
paciente o a peticion propia.

» la eutanasia involuntaria, también llamada cacotanasia, se practica
contra la voluntad del paciente, que manifiesta su deseo de no morir.

» laeutanasia no voluntaria se realiza sin que conste el consentimiento
del paciente, como sucede en los casos de nifios y de incapaces.

Se distingue, por otro lado, entre la eutanasia activa y pasiva.

» Enlaeutanasia activa, se provoca la muerte de un paciente mediante
una accion positiva.

* Enla eutanasia pasiva, se deja morir intencionadamente al paciente
terminal por omision de cuidados o de tratamientos que estén indi-
cados y sean proporcionados.

10 Sagrada Congregacién para la Doctrina de la Fe, Declaracion (iura et bona) sobre la
Eutanasia, de 5 de mayo de 1980.

" Nowmseta Cano, C., y otros, La eutanasia: perspectiva ética, juridica y médica, Madrid,
23 de septiembre de 2008, pp. 3-5. Disponible en: https://eprints.ucm.es/11693/1/
La_Eutanasia_perspectiva_etica_juridica_y_medica.pdf
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En relacion con esto ultimo, se plantea el problema de cuando no deben
iniciarse y de cudndo pueden interrumpirse los tratamientos necesarios para
que el enfermo siga con vida. Es preciso, por ello, delimitar la eutanasia pasiva
del encarnizamiento terapéutico, también llamado distanasia, obstinacion
médica u obstinacion terapéutica, gue consiste en la practica, contraria a la
deontologia médica, de aplicar tratamientos inttiles o futiles o, si son Utiles,
desproporcionadamente molestos para el resultado que se espera de ellos.
Por lo tanto, la omisién de tratamientos desproporcionados o futiles respecto
al resultado que se va a obtener no seria eutanasia pasiva, sino una practica
médica correcta de limitacion del esfuerzo terapéutico o de las terapias futiles,
gue respeta el derecho del paciente a la autonomia para tomar la decision
de renunciar al tratamiento.

La propuesta eutanasica o de limitacion del esfuerzo terapéutico puede
surgir del personal médico, de las autoridades (en particular, de los tribunales),
del mismo enfermo o de sus familiares. En ocasiones, la voluntad del paciente
puede ser conocida de forma expresa en el momento presente, o de forma
anticipada a través de alguna voluntad previa, los llamados “testamentos
vitales” o documentos de “voluntades anticipadas” .

En la actualidad se habla también de la eutanasia neonatal, que se aplica
a los recién nacidos afectados de graves deficiencias.

B) Suicidio asistido

Segun la AMM, el suicidio médicamente asistido se refiere a “los casos
en que, por peticion voluntaria de un paciente con capacidad de decision,
el médico permite deliberadamente que un paciente ponga fin a su vida al
prescribir o proporcionar substancias médicas cuya finalidad es causar la
muerte”.

2. Ibid., p. 4. Como indica una autora, los conceptos de “mejor interés, “dignidad”,
“utilidad” o “futilidad” son conceptos juridicamente indeterminados “que comportan
evidentes connotaciones culturales y presentan un innegable contenido ético susceptible
de plantear dilemas morales de hondo calado sobre bienes y valores en juego”. Cfr. MarRIN
CasTan, M. L., “La polémica decisién del Tribunal Europeo de Derechos Humanos sobre el
caso Gard y otros contra el Reino Unido”, Rev Bio y Der., NUum. 43, 2018, pp. 261-276,
enp. 273.

3 Pastor, L.M., “Nota del editor: Eutanasia y bioética”, Morir con dignidad y eutanasia.
Cuadernos de Bioética, Nim. 98, enero-abril de 2019, pp. 11-17, en pp. 11-12.
http://aebioetica.org/cuadernos-de-bioetica/archivo-on-line/785-n%C2 %BA-98-enero-
abril.html.
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La nocidn de suicidio asistido se aplica entonces a las personas que
solicitan voluntariamente una ayuda para morir. Se trata normalmente de
personas aguejadas de alguna enfermedad crénica, ya sea fisica o psiquica,
aungue no se encuentren en la fase final de la misma; de pacientes con
enfermedades mortales a corto plazo, e incluso de personas que han perdido
la ilusion por vivir. La peticion estaria determinada por cualquier circunstancia
gue el sujeto considerara relevante para dejar de existir.

1.4. El contenido del debate

Detras de esta proposiciéon de L.O. existe un debate complejo, que
enfrenta, en esencia, dos posiciones divergentes en torno al valor de la vida
humana: de un lado, la de aquellos a los que el gran genetista francés J.
Lejeune llamaba “materialistas” y, de otro, la de aquellos que tienen una
vision trascendente de la vida'.

A) Argumentos en contra

Las voces opuestas a la legalizacion de la eutanasia y del suicidio asistido
afirman la dignidad de todos los seres humanos, sin distincién. Toda vida
humana tiene un valor incalculable, también la de los ancianos, las personas
con discapacidad, los enfermos incurables, terminales, en estado vegetativo o
de minima conciencia. La muerte de cualquier ser humano siempre es digna,
pues la dignidad es intrinseca a la naturaleza humana.

Una muerte digna serfa una muerte sin dolor y rodeado de todos los
cuidados y atenciones, en que las personas que sufren perciban que son
gueridas y que tienen un inmenso valor. Seria preciso mejorar los cuidados
paliativos y procurar el acompafiamiento en la enfermedad y en el proceso
de la muerte'®.

Institucionalizar la eutanasia voluntaria y el suicidio médico asistido
supone poner en riesgo a los miembros mas vulnerables de la sociedad. La

4 Lekune, J., En el comienzo, la vida. Conferencias inéditas (1968-1992), Ed. BAC,
Madrid, Espafia, 2019, pp. 131-157.

> La SECPAL recomienda que la atencion terapéutica en enfermos terminales sea una
atencion integral, que incorpore los aspectos fisicos, emocionales, sociales y espirituales,
individualizada y continuada; tener en cuenta que la unidad a tratar son tanto el enfer-
mo como su familia; elaborar con el enfermo los objetivos terapéuticos; adoptar una
concepcion terapéutica activa, que supere el “no hay nada mas que hacer”, y crear una
atmosfera de respeto, confort, soporte y comunicacion, porque influye de manera decisiva
en el control de los sintomas. Cfr. SECPAL, Guia de Cuidados Paliativos. Disponible en:
https://www.secpal.com/guia-cuidados-paliativos-1
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experiencia de algunos paises en los que se ha legalizado la eutanasia (como
Paises Bajos y Bélgica) muestra el peligro del acostumbramiento social: se
comienza legalizando estas practicas en unos supuestos muy concretos y
se acaba ampliando a otros. Se cae asi en una pendiente resbaladiza. Este
mismo proceso se ha observado, por ejemplo, en la legalizacién del aborto
y la fecundacion in vitro'. Los enfermos podrian sentirse presionados para
solicitar la eutanasia por motivos sociales o econdmicos, principalmente para
evitar ser una carga para sus familias o para el presupuesto publico.

Last but not least, debe tenerse en cuenta que la relaciéon entre el médico
y los pacientes se basa en la confianza. Permitir la eutanasia puede crear un
clima de inseguridad y desconfianza entre ambos.

B) Argumentos a favor

Los partidarios de la legalizaciéon de la eutanasia y del suicidio médica-
mente asistido se centran, en esencia, en invocar un presunto derecho a
morir con dignidad, basado en el principio de autonomia, entendido como
autodeterminacion. El concepto de calidad de vida adquiere una importancia
de primer orden. El ordenamiento juridico deberia reconocer el derecho
a solicitar asistencia para morir a las personas que tengan sufrimientos
insoportables derivados de una enfermedad terminal’’. En estas posturas
subyace la idea de que el sufrimiento y la falta de perspectivas de curacién
privan de sentido a la vida humana, y que existen vidas que no merecen la
pena ser vividas'.

La proposiciéon de L.O. se alinea con este planteamiento. Tal como indica
en su preambulo, “la creciente prolongacion de la esperanza de vida, con el
consiguiente retraso en la edad de morir, en condiciones no pocas veces de
importante deterioro fisico y psiquico; el incremento de los medios técnicos
capaces de sostener durante un tiempo prolongado la vida de las personas,
sin lograr la curaciéon o una mejora significativa de la calidad de vida; la
secularizacion de la vida y conciencia social y de los valores de las personas;

6 Screcaia, E., Manual de Bioética I. Fundamentos y Etica biomédica, BAC, Madrid,
Espana, 2018, pp. 851-852.

7 La primera organizacion que defendié publicamente la eutanasia y el suicidio asistido
fue la Asociacion para la Eutanasia Voluntaria (Voluntary Euthanasia Society), actualmente
llamada Dignity in Dying, creada en 1935 en el Reino Unido. Desde entonces viene
defendiendo que los individuos deben tener el derecho a “morir con dignidad”. Vid.
https://www.dignityindying.org.uk/

'8 SiNGer, P, Repensar la vida y la muerte. El derrumbe de nuestra ética tradicional,
Paidds, Barcelona, Espafa, 1997, p. 135.
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o el reconocimiento de la autonomia de la persona también en el &mbito
sanitario, entre otros factores”.

Los defensores de la eutanasia y el suicidio asistido argumentan que los
cuidados paliativos no siempre cubren las necesidades de todos los pacientes
y no son una solucién para aquellos que no soportan la decadencia fisica y
mental o la pérdida de autonomia o del control de las funciones corporales.
Se alega ademds que no solo solicitan estas actuaciones personas con
enfermedades crénicas o consideradas incurables, incluyendo problemas
psiquiatricos (depresiones, trastornos bipolares) o personas altamente
dependientes, sino también personas de edad avanzada gque se encuentran
solas o que han perdido las ganas de vivir.

Detras de estos argumentos subyacen determinadas posturas ante la
vida, que tienen en comun la minusvaloracion de la muerte como aconte-
cimiento que da sentido a lo humano y la desvalorizacion de todo dolor,
entendido como un sinsentido, en una sociedad que supuestamente sélo
garantiza gozos a las personas que cuentan con un buen estado de salud.
La invocacion del derecho a morir supone en realidad el derecho a eliminar
las vidas que se considera que no tienen sentido™.

Por otro lado, cuando los enfermos no son capaces de solicitar la muerte
(por encontrarse en estado vegetativo, por ser incapaces o por tratarse de
nifios de corta edad), se argumenta a favor de eliminarlos para evitarles el
sufrimiento insoportable que estan padeciendo (mercy killing) o sobre la base
de la falta de calidad de vida. Estos argumentos se refieren especialmente a
los casos de comas prolongados, ancianos con enfermedades incurables y
bebés nacidos con graves discapacidades?. El principal problema consiste
en determinar quién decide qué vida merece la pena ser vivida. De hecho, el
concepto de “vidas sin valor” y de “vidas indignas de ser vividas” es el que
dio origen al programa de exterminio de los disminuidos (Aktion T4), que
supuso la muerte de miles de disminuidos fisicos y mentales?'. Como afirma
J. Lejeune, un médico no es quién para preguntarse qué vida tendra una
persona, sino que debe hacer todo lo posible por ellos, sin emplear medios

9 Se ha dicho que se esta preparando un gerontocidio. Cfr. Serrano Ruiz-CALDERON, J.M.,
" i Existe el derecho a morir?”, Cuadernos de Bioética, Num. 30, 2019, pp. 55-64, en p. 57.
20 SiGeR, P, Etica préctica, Cambridge University Press, Cambridge, Reino Unido, 2% ed.,
1995, pp. 238-248.

21 Lorez Muroz, ., “'Muerte caritativa’ para discapacitados: los programas de eutanasia
involuntaria del nazismo”, The Conversation, 6 de enero de 2021. Disponible en: https://
theconversation.com/muerte-caritativa-para-discapacitados-los-programas-de-eutanasia-
involuntaria-del-nazismo-152570
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extraordinarios, y proporcionar cuidados, con delicadeza, para dar consuelo
y evitar sufrimientos insoportables??.

C) Balance

Observamos que, para justificar las posturas a favor y en contra de la
eutanasia, se acude al concepto de dignidad. El problema radica en establecer
en gqué consiste la dignidad. Para algunos, esta supone el disfrute de ciertas
condiciones, calidad de vida, conciencia o capacidad de autodeterminacién.
Para otros, la dignidad es el valor intrinseco que posee todo ser humano,
independientemente de sus circunstancias, edad, condicién social, estado
fisico o psiquico, desde que el comienzo de la existencia hasta la muerte, e
independiente de condiciones cambiantes a lo largo de la vida?. En definitiva,
tras la proposicion de L.O. existe un debate sobre cuestiones de fondo: el
significado de la vida, la dignidad humana y la muerte.

El debate juridico se centra en la colision entre varios derechos, principal-
mente el derecho a la vida de todas las personas (que conlleva la obligacion
del Estado de asegurar que reciban tratamientos médicos adecuados), con
otros derechos o intereses juridicamente protegidos, como el derecho a la
autonomia personal, el derecho a la salud o el derecho a protegerse del
llamado encarnizamiento terapéutico, que estarfa incluido en la prohibicion
de los tratos crueles, inhumanos o degradantes.

A esta colision de derechos se refiere la proposiciéon de L.O., que
menciona, de un lado, los derechos fundamentales a la vida y a la integridad
fisica y moral, y de otro, bienes constitucionalmente protegidos como son
la dignidad, la libertad o la autonomia de la voluntad. En la ponderacién de
los derechos vy libertades, el legislador se decanta por este sequndo grupo
de derechos, a los que alinea con la dignidad, optando, de este modo, por
una interpretacion subjetiva de esta nociéon, que, como hemos visto, no es
en absoluto pacifica.

Para los autores del texto, ademads, el derecho a morir es un corolario del
derecho a la vida reconocido en el art. 15 de la Constitucion espafiola (CE) de
1978. Para garantizarlo, no basta con despenalizar las conductas eutanasicas,
ya que ello “dejaria a las personas desprotegidas respecto de su derecho a
la vida que nuestro marco constitucional exige proteger”. Se trata de una
pirueta argumental por la que de la garantia constitucional del derecho a la

22 Leeung, J., En el comienzo, la vida..., op. cit., pp. 151-156.
2 Nowmseta Cano, C., y otros, La eutanasia..., pp. 3-5.
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vida se deduce un derecho a morir, al menos en determinadas circunstancias.
Esta interpretacion no esta avalada por la doctrina del Tribunal Constitucional
(TC); muy al contrario, en su sentencia de 1990 sobre la huelga de hambre
de los presos del GRAPO, este 6rgano afirmd que “el derecho a la vida un
contenido de proteccién positiva que impide configurarlo como un derecho
de libertad que incluya el derecho a la propia muerte”?*. El TEDH tampoco
ha avalado esta interpretacion?>.

En realidad, la clave de la propuesta consiste en hacer primar la autono-
mia de las personas que desean poner fin a su vida. Segun el texto “cuando
una persona plenamente capaz y libre se enfrenta a una situacion vital que
a su juicio vulnera su dignidad, intimidad e integridad, (...) el bien de la vida
puede decaer en favor de los demas bienes y derechos con los que debe ser
ponderado, toda vez que no existe un deber constitucional de imponer o
tutelar la vida a toda costa y en contra de la voluntad del titular del derecho
alavida”. (Los subrayados son nuestros). Esta afirmacion contradice de
nuevo la doctrina del TC, que, en la mencionada sentencia sobre los presos
del GRAPO, subrayé que la CE impone a los poderes publicos y, en especial,
al legislador, la obligacion de adoptar las medidas necesarias para proteger
la vida e integridad fisica, “frente a los ataques de terceros, sin contar para
ello con la voluntad de sus titulares” 2.

En la sentencia 53/1985, sobre la despenalizacién del aborto, el TC
subrayé que derecho a la vida constituye “el derecho fundamental esencial y
troncal en cuanto es el supuesto ontoldgico sin el que los restantes derechos
no tendrian existencia posible”?’. La CE impone al Estado la obligacién de
establecer “un sistema legal para la defensa de la vida que suponga una
proteccion efectiva de la misma y que, dado el caracter fundamental de la
vida, incluya también, como Ultima garantia, las normas penales”2®,

Un ultimo argumento para justificar la decision de regular la eutanasia
se encuentra en una sentencia del TEDH de 2013 (Gross c. Suiza). Como
veremos después, esta sentencia no sentd doctrina, ya que no adquirié
firmeza, no exige que se despenalice ni que se regule la eutanasia. El fallo de
esta sentencia lleva al legislador espafol a realizar una regulacion detallada
y pretendidamente garantista, que estudiaremos en el epigrafe 3. Pero

24 STC 120/1990, de 27 de junio, apdo. 7. BOE num. 181, de 30 de julio de 1990.
% Vid. infra. sentencia Pretty.

26 STC 120/1990, cit., apdo. 7.

27 STC 53/1985, de 11 de abril, apdo. 3. BOE nim. 119, de 18 de mayo de 1985.
2% |bid., apdo. 7.
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antes, y con el fin de comprender el significado y alcance de la proposicién
de L.O., examinaremos la normativa de los demas paises de la comunidad
internacional.

2. Referencia al Derecho Comparado

2.1. La eutanasia y el suicidio asistido como delitos

Practicamente todos los paises del mundo tienen tipificados como delitos
el suicidio asistido y la eutanasia activa, aunque estas practicas se regulan
de diverso modo?°.

A) En algunos paises, estas practicas se encuentran equiparadas al
homicidio solicitado o al auxilio al suicidio, realizados en circunstan-
cias no eutanasicas. Asf se establece en la mayor parte de los paises
iberoamericanos. Era también la regulacién empleada en el anterior
Cdédigo Penal espanol®.

B) En otros paises, siendo igualmente un delito, se prevé una atenua-
cion de la pena con respecto a las correspondientes conductas no
eutanasicas, cuando se cumplan una serie de requisitos relativos a las
condiciones de salud del sujeto y a la forma de expresar su voluntad
de morir.

Es el caso del todavia vigente Cédigo Penal espafol de 1995, que, en su
art. 143, establece lo siguiente:

1. El que induzca al suicidio de otro serd castigado con la pena de
prisién de cuatro a ocho afios.

2. Se impondra la pena de prisién de dos a cinco anos al gue coopere
con actos necesarios al suicidio de una persona.

3. Sera castigado con la pena de prision de seis a diez afos si la coo-
peracién llegara hasta el punto de ejecutar la muerte.

29 TomAs-VALENTE Lanuza, C., “Eutanasia (Juridico)”, Enciclopedia de Bioderecho y Bioética,
Romeo Casagona, C.M. (Dir.), Disponible en: https://enciclopedia-bioderecho.com/voces/152
30 Elart. 409 del Texto refundido del Cédigo Penal, aprobado por Decreto 3096/1973,
de 14 de septiembre, establecia que: “El que prestare auxilio o induzca a otro para que
se suicide sera castigado con la pena de prision mayor; si se lo prestare hasta el punto de
ejecutar él mismo la muerte seré castigado con la pena de reclusion menor”.
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4. Elque causare o cooperare activamente con actos necesarios y direc-
tos a la muerte de otro, por la peticion expresa, seria e inequivoca
de éste, en el caso de que la victima sufriera una enfermedad grave
gue conduciria necesariamente a su muerte, o que produjera graves
padecimientos permanentes y dificiles de soportar, sera castigado con
la pena inferior en uno o dos grados a las sefaladas en los nimeros
2y 3 de este articulo.

De este modo, el art. 143.4 del Codigo Penal castiga la eutanasia activa
y la cooperacion al suicidio del enfermo, pero prevé una pena menor que
para el homicidio. Por otro lado, la cooperacion al suicidio sélo se castiga
cuando supone una ayuda necesaria para gue una persona se cause a sf
misma la muerte. Por el contrario, no se castiga la cooperaciéon no necesaria
al suicidio, es decir, aquella sin la cual el enfermo hubiera podido quitarse la
vida igualmente. Se trata, en la practica, de una frontera difusa.

2.2. La legalidad de la colaboracion en el suicidio

En ciertos paises se permiten ciertas conductas de colaboracion en el
suicidio, aunque sin llegar a la produccién directa de la muerte®'.

A) Alemania

Asi, en Alemania el homicidio solicitado (eutanasia activa) esta tipificado
como delito, pero no la colaboracién en un suicidio, siempre que no se
realice con fines lucrativos. Aun asi, por la experiencia del Tercer Reich, en
este pais se contemplan con recelo todas las practicas relacionadas con la
muerte anticipada. En 2015, se incluy6 en el Cédigo Penal la prohibicion de
la ayuda organizada al suicidio, esto es, realizada por asociaciones o médicos
(art. 217). En una sentencia reciente, de 26 de febrero de 2020, el Tribunal
Constitucional aleman ha reconocido “el derecho a la autodeterminacién al
final de lavida” y ha anulado el citado art. 217, dejando asi la puerta abierta
a que el Parlamento regule el suicidio asistido.

31 TomAs-VALENTE Lanuza, C., “Eutanasia (Juridico)”, ibid. Véase también Diaz Lorez, A., La
eutanasia: Derecho Comparado, Trabajo de Fin de Grado, Facultad de Derecho, Universidad
de Oviedo, Oviedo, Espafa, 2017, pp. 25 ss. Disponible en: https://digibuo.uniovi.es/ds-
pace/bitstream/handle/10651/43209/TFG_AliciaDiazLopez.pdf?sequence=4&isAllowed=y
32 Vid. https://derechoamorir.org/2020/07/22/primer-suicidio-asistido-en-alemania-tras-
la-sentencia-del-tc-reconociendo-el-derecho-a-la-autodeterminacion-al-final-de-la-vida
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B) Suiza

La situacion es distinta en Suiza, donde se considera un delito la eutanasia
activa, pero la cooperacion al suicidio sélo esta castigada cuando obedezca
a "motivos egoistas” (arts. 114-115 del Codigo Penal suizo). Esta redaccion
ha amparado la actuacién de diversas asociaciones que facilitan ayuda a las
personas que desean morir (como Exit, Dignitas o Eternal Spirit), con el limite
de que ellos no pueden ser quienes produzcan la muerte directamente. Se ha
denunciado que la regulacién legal ha favorecido un “turismo de la muerte”
en este pais®.

En su famosa novela £l mapa y el territorio, Michel Houllebecq cuenta
como el protagonista, Jed Martin, se presenta en la sede de Dignitas en
Zurich para indagar en la muerte de su padre, un hombre anciano, pero que
gozaba de buena salud. La empleada que le atiende le confirma que a su
padre le fue administrada la eutanasia a peticion propia. “Segun lo que Jed
habia podido leer en los informes, el examen médico se reducia a una toma
de tension y a algunas preguntas vagas, una entrevista de motivacion en
cierto modo”, que todos superaban. La empleada le confirmé que actuaban
en plena conformidad con la ley suiza. Posteriormente, Jed Martin concluyé
que las acusaciones lanzadas en internet sobre el enriquecimiento personal
de los miembros de la asociacién eran ciertas. “Una eutanasia se facturaba
en una media de cinco mil euros, mientras que la dosis letal de pentobarbital
de sodio costaba veinte euros, y una incineracion baja de gama sin duda no
mucho mas. Con un mercado en plena expansion, en el que Suiza estaba
en situacion de cuasi monopolio, debian de estar, en efecto, haciéndose de
oro”34,

C) Estados Unidos

En 1993, en el Estado de Oregdn, se aprobd una ley que permite a los
profesionales médicos recetar a sus pacientes determinadas sustancias en
dosis adecuadas para terminar con su vida, siempre que se cumplan ciertos
requisitos (principalmente, que el prondéstico de vida del enfermo no supere
los seis meses). En ninguin caso se permite la eutanasia, sino solamente esta
forma concreta de colaborar en el suicidio del paciente, que debe quitarse
la vida por si mismo.

3 https://www.elconfidencial.com/mundo/2016-07-05/eutanasia-suiza-turismo-
muerte_1227670

3% Houlesecq, M., La Carte et le Territoire, Flammarion, 2019, pp. 367-369 (traduccion
de la autora).
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Posteriormente se aprobaron leyes similares en otros Estados: Washing-
ton (2008), Montana (2009, por decision judicial), Vermont (2013), Colorado
(2016), California (2016), Hawai (2018), Nueva Jersey (2019) y Maine (2019).

D) Australia

En Australia, se han aprobado leyes de muerte asistida en el estado de
Victoria (en vigor desde junio de 2019) y en Western Australia (cuya entrada
en vigor se prevé para mediados de 2021)%.

2.3. Ordenamientos que han despenalizado la eutanasia y el suicidio asistido

En la actualidad, la eutanasia y el suicidio asistido sélo se encuentran
despenalizados en Holanda (Ley de Terminacion de la Vida a Peticiéon Propia
y del Auxilio al Suicidio, en vigor desde el 1 de abril de 2002), Bélgica (Ley
relativa a la Eutanasia, de 28 de mayo de 2002 y en vigor desde el 20 de
septiembre de 2002), Luxemburgo (Ley sobre eutanasia y suicidio asistido,
de 16 de marzo de 2009), Canada y Colombia.

A) Paises Bajos y Bélgica
Las leyes holandesa y belga establecen requisitos similares:

» Laaccion eutanasica o de asistencia al suicidio debe ser realizada por
un médico, al que se reconoce el derecho a la objecién de conciencia.

* Elenfermo debe padecer un sufrimiento insoportable sin perspectivas
de mejora.

= Este debe solicitar la eutanasia de modo voluntario y reflexionado,
después de haber sido adecuadamente informado por el médico res-
pecto de su situacion y prondstico, haber discutido juntos la situacién
y haber concluido que no cabe otra solucién mas satisfactoria.

*= El médico ha de consultar el caso al menos con otro facultativo. En
este punto, la ley belga exige que se consulte a dos en los casos en
gue la situacion no sea claramente terminal. Estos médicos deben
examinar personalmente al paciente y asegurarse de que se cumplen
los requisitos anteriormente mencionados, haciéndolo constar en un
informe escrito.

3 https://derechoamorir.org/eutanasia-mundo
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= Al practicar la conducta eutanasica, el médico debe procurar al
enfermo el cuidado y la atencidon médica debidos®®.

En la practica, estas leyes se han venido aplicando con gran permisividad,
lo que ha dado lugar a muchas denuncias de mala praxis, en particular por
la aplicacion de la eutanasia sin el consentimiento del paciente. El Comité
de Derechos Humanos (CDH) de las Naciones Unidas, 6rgano de control
del Pacto Internacional de derechos civiles y politicos (PIDCP), de 1966, ha
llamado la atencion sobre este hecho.

En cuanto al control de la aplicacion de la eutanasia, las leyes holandesa
y belga establecen procedimientos control a posteriori, con el objeto de
que los poderes publicos puedan verificar el efectivo cumplimiento de los
requisitos legales. El médico debe remitir la documentacién a los organismos
previstos en la ley (en Holanda, a los Comités Regionales, y, en Bélgica, a la
Comision federal de control y de evaluacion de la aplicacion de la ley). En
caso de detectarse el incumplimiento de algun requisito, deben ponerlo
en conocimiento de la Fiscalia para que decida si procede o no enjuiciar
penalmente al profesional y determinar sus posibles responsabilidades.

B) Canada

En Canada, la eutanasia fue despenalizada a raiz de la sentencia Carter c.
Canada, de 6 de febrero de 2015, en la que el Tribunal Supremo revoco, por
unanimidad, la prohibicion federal de la muerte asistida. En esta sentencia se
reconocio la ayuda médica para morir (AMM) como un derecho para adultos
competentes que deseen morir, a consecuencia de una enfermedad, dolencia
o discapacidad “grave e irreversible” que cause un sufrimiento intolerable.
De este modo, la AMM no queda limitada a las personas que se encontraran
al final de su vida®.

36 TomAs-VaLENTE Lanuza, C., “Eutanasia (Juridico)”, op. cit.

3 La pagina web de la asociacién Vida Digna recoge mucha informacion sobre el au-
mento de los casos de eutanasia en Bélgica y Holanda, en particular por la aplicacién de la
eutanasia sin el cumplimiento de los requisitos legales y, en concreto, sin el consentimiento
del paciente. Puede consultarse en: https://www.vida-digna.org/eutanasia-en-europa-y-
otros-lugares

38 CDH, Observaciones finales sobre los informes presentados por los Paises Bajos, doc.
CCPR/C/NLD/CO/4, de 25 de agosto de 2009, par. 7.

3% https://scc-csc.lexum.com/scc-csc/scc-csc/en/item/14637/index.do. Vid. GimeeL GARCIA,
J.F, "Eutanasia y suicidio asistido en Canada. Una panoramica de la Sentencia Carter v.
Canaday del consiguiente Proyecto de Ley C-14 presentado por el Gobierno canadiense”,
Boletin de la Facultad de Derecho de la UNED, NUm. 9, 2016, pp. 351-377, en: http://
revistas.uned.es/index.php/RDUNED/article/view/18491
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En junio de 2016, el parlamento canadiense aprob¢ la Ley C-14, que
permite la AMM a las personas que se encuentren en una situaciéon médica
grave e irreversible, para lo cual deben cumplir con los criterios siguientes:

= Tener una enfermedad, dolencia o discapacidad grave e incurable.

= Encontrarse en un estado avanzado e irreversible de deterioro de
sus capacidades.

* Lla enfermedad, dolencia o discapacidad o ese estado de deterioro
debe provocarles un sufrimiento fisico o psicolégico que juzguen
insoportable y que no se puede aliviar en condiciones que ellos
consideren aceptables.

» Su muerte natural ha de haberse convertido en razonablemente
previsible, teniendo en cuenta todas sus circunstancias médicas,
aungue no es necesario que exista un prondéstico sobre el tiempo
gue les queda.

Se prevén, ademas, ciertos requisitos procedimentales:

= Enparticular, los pacientes deben presentar una solicitud formal por
escrito para recibir la AMM. La solicitud debe ser firmada por dos
testigos independientes.

* Dos médicos independientes o miembros del “personal de enfermeria
especializado” deben emitir sendos informes confirmando que el
paciente cumple con los requisitos legales para solicitar la AMM.

= Se establece un periodo de reflexion de al menos diez dias entre la
presentacion de la solicitud formal y la realizacion del acto.

* Los pacientes deben ser informados de que pueden renunciar a su
solicitud en cualquier momento.

= |nmediatamente antes de la realizacion de la AMM, el médico o
el personal de enfermerfa especializado deben dar al paciente la
oportunidad de renunciar a la solicitud y asegurarse de que da su
consentimiento expreso para recibir la AMM.
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2.4. El reconocimiento legal del derecho a la eutanasia y al suicidio asistido

Asi pues, en los ordenamientos juridicos de Holanda, Bélgica, Luxem-
burgo y Canad4, la eutanasia y el suicidio asistido estan despenalizados,
siempre que se sometan a ciertos requisitos. El caso de Colombia es distinto
y por ello merece una mencién separada. Se trata, por el momento, del Unico
pais del mundo en el que la eutanasia ha sido reconocida como un derecho
fundamental por su Corte Constitucional.

En su sentencia C 239 de 1998, la Corte Constitucional colombiana declaré
inconstitucional la penalizacién de las conductas eutanasicas en el Codigo Penal.
La sentencia define el homicidio por piedad como “la accién de quien obra por
la motivacion especifica de poner fin a los intensos sufrimientos de otro”, a la
que “doctrinariamente se le ha denominado homicidio pietistico o eutanasico”.

Segun la Corte, la eutanasia activa y el suicidio asistido constituyen
un derecho de los enfermos directamente derivado del reconocimiento
constitucional de la dignidad y la libertad individual. En concreto, el derecho
fundamental a vivir en forma digna implica el derecho fundamental a morir
con dignidad. Siempre gue el sujeto sufra una situacién terminal con dolores
insoportables, el Estado no puede oponerse ni a la decision de morir de
un paciente ni a la de solicitar la ayuda necesaria para ello. Para la Corte,
“obligarle a sequir viviendo en tales circunstancias equivale no sélo a un trato
cruel e inhumano (...), sino a una anulacién de su dignidad y de su autonomia
como sujeto moral”. Por ello, “en el caso de los enfermos terminales en
gue concurra la voluntad libre del sujeto pasivo del acto, no podra derivarse
responsabilidad para el médico autor, pues la conducta estd justificada”. En
consecuencia, la Corte solicité al Congreso de la Republica que “en el tiempo
maés breve posible, y conforme a los principios constitucionales y a elemen-
tales consideraciones de humanidad, regule el tema de la muerte digna”°.

Sin embargo, por los encendidos debates a los que dio lugar esta
sentencia, hasta 2015 no se aprobd una regulaciéon que despenalizara estas
actuaciones y regulara los requisitos y forma de ejercicio. Se trata de la
resolucién 1216 de 2015, por la que se reglamenté la eutanasia en Colombia
y establecio el protocolo médico para su aplicacion®'.

40 Sentencia C-239/97, de 20 de mayo de 1998. https://www.corteconstitucional.gov.
co/relatoria/1997/c-239-97.htm

41 Resolucién 1216 de 20 de abril de 2015, del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
Diario Oficial No. 49.489 de 21 de abril de 2015. https://Awww.icbf.gov.co/cargues/avance/
docs/resolucion_minsaludps_1216_2015.htm
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Esta resolucion reconoce la posibilidad de eutanasia a los enfermos
mayores de edad que se encuentren en fase terminal. Se proclama también
el derecho a la atencion en cuidados paliativos.

En relacion con el procedimiento para hacerla efectiva, la persona mayor
de edad que considere que retne las condiciones legales, podra solicitar el
procedimiento a morir con dignidad a su médico tratante, quien valorara la
condicion de enfermedad terminal.

El consentimiento debe ser expresado de manera libre, informada e
inequivoca. El consentimiento se puede prestar con caracter previo a la
enfermedad terminal, por ejemplo, mediante documentos de voluntades
anticipadas o testamento vital.

En caso de que la persona mayor de edad se encuentre en incapacidad
legal o bajo la existencia de circunstancias que le impidan manifestar su volun-
tad, dicha solicitud podra ser presentada por quienes estén legitimados para
dar el consentimiento sustituto, siempre y cuando la voluntad del paciente
haya sido expresada previamente mediante un documento de voluntad
anticipada o testamento vital y requiriéndose, por parte de los familiares,
gue igualmente se deje constancia escrita de tal voluntad.

El médico tratante debera reiterar o poner en conocimiento del paciente
y o sus familiares, el derecho que tiene a recibir cuidados paliativos como
tratamiento integral del dolor, el alivio del sufrimiento y otros sintomas.

Establecida la condicion de enfermedad terminal y la capacidad del
paciente, el médico tratante convocara al respectivo Comité Cientifico-
Interdisciplinario para el Derecho a Morir con Dignidad, que se debe existir en
cada entidad. El Comité, dentro de los diez dias siguientes a la presentacién
de la solicitud, debera verificar si concurren los requisitos legales y confirmara
la voluntad del paciente.

El Comité autorizara el procedimiento, en su caso, y este sera programa-
do en la fecha que el paciente indique o, en su defecto, en un méximo de
quince dias después de reiterada la voluntad del paciente. El procedimiento
sera gratuito.

Debera dejarse constancia del procedimiento en la historia clinica del
paciente y remitirse la documentacion sera remitida al Comité, que debera
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informar de los hechos al Ministerio de Salud y Proteccién Social con finali-
dades de control.

Se garantiza el derecho de paciente o de quienes estén legitimados para
tomar la decision a desistir de la misma y optar por otras alternativas.

Por ultimo, se reconoce la objecion de conciencia a los médicos encarga-
dos de intervenir en el procedimiento para hacer efectivo el derecho a morir
con dignidad.

3. La proposicion de ley organica sobre la regulacion de la
eutanasia

3.1. Contexto y estructura de la proposicion de ley organica

En Espafia, la proposicion de L.O. de regulacion de la eutanasia tiene por
objeto introducir en nuestro ordenamiento juridico el derecho a la eutanasia
(denominada “prestacion de ayuda para morir”) como un nuevo derecho
individual. De este modo, la eutanasia dejaria de ser un delito para convertirse
en un derecho. En caso de ser aprobada, se convertiria en una de las menos
restrictivas del mundo. El texto establece también una serie de requisitos y de
garantias para que todo el proceso de “la prestacion de ayuda para morir”
tenga cobertura legal y gratuita y se incluya en el Sistema Nacional de Salud.
Se prevé también la reforma del art. 143 del Codigo Penal, que pasara a tener
la siguiente redaccién:

4. El que causare o cooperare activamente con actos necesarios y directos
a la muerte de una persona que sufriera un padecimiento grave, crénico
e imposibilitante o una enfermedad grave e incurable, con sufrimientos
fisicos o psiquicos constantes e insoportables, por la peticién expresa, se-
ria e inequivoca de ésta, sera castigado con la pena inferior en uno o dos
grados a las sefialadas en los apartados 2 y 3.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, no incurrira en res-
ponsabilidad penal quien causare o cooperare activamente a la muerte de
otra persona cumpliendo lo establecido en la ley orgénica reguladora de
la eutanasia.

El texto distingue entre la eutanasia activa y el suicidio médicamente

asistido y trata de establecer las garantias para que la decision de poner
fin a la vida se produzca con absoluta libertad, autonomia y conocimiento,
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protegida por tanto de presiones de toda indole que pudieran provenir de
entornos sociales, econémicos o familiares desfavorables, o incluso de deci-
siones apresuradas. Se regula, para ello, “una valoracién cualificada y externa
a las personas solicitante y ejecutora, previa y posterior al acto eutanasico”.
Se reconoce también el derecho a la objecion de conciencia del personal
sanitario “llamado a colaborar en el acto de ayuda médica para morir”.

La proposicién de L.O. consta de cinco capitulos, siete disposiciones
adicionales, una disposicién transitoria, una disposicion derogatoria y cuatro
disposiciones finales.

En el capitulo | se delimita el objeto y ambito de aplicacion y se establecen
las definiciones legales necesarias. En el capitulo Il se prevén los requisitos
para gque las personas puedan solicitar la prestacion de ayuda para moriry las
condiciones para su ejercicio. En el capitulo Il se regula el procedimiento para
la realizacion de la prestacion de ayuda para morir y las garantias legales para
la aplicacién de la prestacion. Destaca la prevision de creacion de Comisiones
de Garantia y Evaluacién encargadas de verificar de forma previa que se
respetan las previsiones legales, asi como el control a posteriori. En el capitulo
IV se regula la garantia a toda la ciudadania el acceso en condiciones de
igualdad a la prestacion de ayuda para morir, que se incluye en la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, aunque se permite también
su prestacion en centros privados y en el domicilio. Se reconoce el derecho a
la objecion de conciencia del personal sanitario. En el capitulo V se regulan
las Comisiones de Garantia y Evaluacion que deberan crearse en todas las
comunidades auténomas y en las ciudades de Ceuta y Melilla.

3.2. Concepto de eutanasia y ambito de aplicacion
A) Ladistincién entre eutanasia activa y eutanasia pasiva

En el predmbulo, la eutanasia se define como “el acto deliberado de dar
fin a la vida de una persona, producido por voluntad expresa de la propia
persona y con el objeto de evitar un sufrimiento”. El texto excluye de este
concepto el término eutanasia pasiva, argumentando que existe un amplio
consenso en “nuestras doctrinas bioética y penalista” en excluir del concepto
de eutanasia la “no adopcién de tratamientos tendentes a prolongar la
vida y la interrupcién de los ya instaurados conforme a la lex artis” (lo que
podria coincidir o no con la limitacién del esfuerzo terapéutico), asi como
la denominada “eutanasia activa indirecta”, que no seria otra cosa que los
cuidados paliativos.
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En realidad, el concepto de eutanasia pasiva que adopta el texto no es
pacifico. A nuestro juicio, el legislador confunde los conceptos de eutanasia
pasiva, limitacion del esfuerzo terapéutico y cuidados paliativos. La eutanasia
pasiva consistiria en la omision de cuidados basicos o de tratamientos que
estén indicados, en los casos en que la muerte no sea inminente conforme
a criterios médicos. Estas cuestiones las abordaremos en la segunda parte
de este trabajo.

B) La eutanasia activa y el suicidio médicamente asistido

La exposicion de motivos define eutanasia activa como “la acciéon por
la que un profesional sanitario pone fin a la vida de un paciente de manera
deliberada y a peticién de este, cuando se produce dentro de un contexto
eutanasico por causa de padecimiento grave, cronico e imposibilitante o
enfermedad grave e incurable, causantes de un sufrimiento intolerable”. El
suicidio médicamente asistido serfa, en un “contexto eutanasico”, la accion
“en la que es el propio paciente la persona que termina con su vida, para
lo que precisa de la colaboracién de un profesional sanitario que, de forma
intencionada y con conocimiento, facilita los medios necesarios, incluido
el asesoramiento sobre la sustancia y dosis necesarias de medicamentos,
su prescripcion o, incluso, su suministro con el fin de que el paciente se lo
administre”.

C) La prestacion de ayuda para morir
La proposicion de L.O. tiene un doble objeto:

= De un lado, regular el derecho que corresponde a toda persona que
cumpla las condiciones exigidas a solicitar y recibir la ayuda necesaria
para morir, el procedimiento que ha de seguirse y las garantias que
han de observarse.

» De otro, determinar los deberes del personal sanitario que atienda
a esas personas, definiendo su marco de actuacion, y regular las
obligaciones de las administraciones e instituciones concernidas
para asegurar el correcto ejercicio del derecho reconocido en esta
Ley (art. 1).

A tal fin, se introduce una nueva prestacion publica, la “prestacion de

ayuda para morir”, que, segun el art. 3, consiste en “la accién derivada de
proporcionar los medios necesarios a una persona que cumple los requisitos

150 Rev Der Gen H Num. 53/2020



LA PROPOSICION ESPANOLA DE LEY ORGANICA REGULADORA DE LA EUTANASIA ...

previstos en esta Ley y que ha manifestado su deseo de morir”. La prestacion
se puede producir en dos modalidades: la administracion directa al paciente
de una sustancia por parte del profesional sanitario competente (eutanasia
activa) y la prescripcién o suministro al paciente por parte del profesional
sanitario de una sustancia, de manera que esta se la pueda auto administrar,
para causar su propia muerte (suicidio asistido).

El derecho a solicitar la propia muerte se reconoce a las personas que
tengan padecimientos graves, crénicos e imposibilitantes o enfermedades
graves e incurables, causantes de un sufrimiento intolerable.

La ley define, en su art. 3, el “padecimiento grave, crénico e imposibili-
tante” como “la situacién que hace referencia a una persona afectada por
limitaciones que inciden directamente sobre su autonomia fisica y actividades
de la vida diaria, de manera que no pueda valerse por si misma, asi como so-
bre su capacidad de expresién y relacién, y que llevan asociado un sufrimiento
fisico o psiquico constante e intolerable para la misma, existiendo seguridad
o gran probabilidad de que tales limitaciones vayan a persistir en el tiempo
sin posibilidad de curacidon o mejorfa apreciable. En ocasiones puede suponer
la dependencia absoluta de apoyo tecnolégico”.

Por su parte, por “enfermedad grave e incurable” se entiende “la
gue por su naturaleza origina sufrimientos fisicos o psiquicos constantes e
insoportables sin posibilidad de alivio que la persona considere tolerable, con
un pronostico de vida limitado, en un contexto de fragilidad progresiva”.

3.3. Requisitos legales para solicitar y recibir la prestacion de ayuda para
morir y condiciones para su ejercicio

En principio, tiene derecho a solicitar y recibir la prestacion de ayuda para
morir (art. 4) toda persona mayor de edad y en plena capacidad de obrary
decidir, siempre que lo haga de forma auténoma, consciente e informada, y
gue se encuentre en los supuestos de padecimiento grave, crénico e impo-
sibilitante o de enfermedad grave e incurable causantes de un sufrimiento
fisico o psiquico intolerables.

Para solicitar la prestacion de ayuda para morir, es preciso (art. 5):

» Tenerla nacionalidad espafola o residencia legal en Espafa o certifi-
cado de empadronamiento que acredite un tiempo de permanencia
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en territorio espafiol superior a doce meses, tener mayoria de edad
y ser capaz y consciente en el momento de la solicitud.

= Disponer por escrito de la informacién que exista sobre su proceso
médico, las diferentes alternativas y posibilidades de actuacién,
incluido el acceso a cuidados paliativos y a las prestaciones por
dependencia.

= Haber formulado dos solicitudes de manera voluntaria y por escri-
to, o por otro medio que permita dejar constancia, y que no sea el
resultado de ninguna presion externa, dejando una separacion de
al menos quince dias naturales entre ambas.

= Sufrir una enfermedad grave e incurable o un padecimiento grave,
crénico e imposibilitante, certificada por el médico responsable.

= Prestar consentimiento informado previamente a recibir la prestacion
de ayuda para morir.

Para confirmar que el interesado actla libremente, si estd consciente, se
exige que solicite la eutanasia dos veces, separados por quince dias, y que se
acredite la peticion no es resultado de ninguna presion externa.

Los arts. 8-10 establecen el procedimiento que se debe seguir cuando se
formule una solicitud de prestacion de ayuda para morir. El procedimiento
obliga al médico responsable a realizar con el paciente “un proceso delibera-
tivo sobre su diagnostico, posibilidades terapéuticas y resultados esperables,
asi como sobre posibles cuidados paliativos, asegurandose de que comprende
la informacién que se le facilita”; la necesidad de que el paciente confirme
su intencién; la comunicacion al equipo asistencial; la firma del documento
del consentimiento informado; la consulta a otro médico, y la comunicacién
a la Comisiéon de Garantia y Evaluacion, que debe aprobar el procedimiento.

Se prevé que el interesado pueda revocar su solicitud en cualquier
momento o pedir el aplazamiento de la administracion de la ayuda para
morir (art. 6.3).

Una vez recibida la resolucién positiva de la Comision de Garantia y Eva-
luacion, se procedera a la realizacion de la prestacion de ayuda para morir, en
cualquiera de sus dos modalidades, la eutanasia activa o el suicidio asistido.
El paciente que se encuentre consciente puede elegir la modalidad en la que
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quiere recibir la prestacion. Se puede realizar en tanto en centros sanitarios
publicos, privados o concertados, como en el domicilio del paciente. La llevara
a cabo el médico responsable “con el maximo cuidado y profesionalidad” y
“con aplicacion de los protocolos correspondientes, que contendran, ademas,
criterios en cuanto a la forma y tiempo de realizaciéon de la prestacion” (art.
11). El texto no prevé un plazo para la realizacion de la eutanasia.

En conjunto, se trata de un procedimiento largo y complejo, con el que el
legislador trata de asegurar las mayores garantias para el solicitante. Una vez
producida la muerte, se comunicara a la Comisién de Garantia y Evaluacién
para que realice un control a posteriori del procedimiento (art. 12).

La muerte acontecida de este modo tendra la consideracién legal de
muerte natural (D.A. 12).

Ha suscitado muchas inquietudes la aplicacion de la eutanasia a las perso-
nas en “situacion de incapacidad de hecho”, requlada en el art. 5.2, y que el
art. 3 define como la “situacion en la que el paciente carece de entendimiento
y voluntad suficiente para regirse de forma auténoma, plenay efectiva por si
mismo, con independencia de que existan o se hayan adoptado medidas de
apoyo para el ejercicio de su capacidad juridica”. Se requiere, para ello, que
exista un documento de instrucciones previas, testamento vital, voluntades
anticipadas u otros documentos equivalentes. Fijémonos que en estos casos
ya no se trata de una eutanasia solicitada voluntariamente en ejercicio de la
propia autonomia de la voluntad, sino decidida por otros, lo que conlleva,
ademas, los consiguientes riesgos de abuso.

En estos casos, la solicitud de eutanasia pueda ser presentada al médico
responsable por otra persona mayor de edad y plenamente capaz, acompa-
Aandolo del documento de instrucciones previas suscrito previamente por el
paciente. Si no existe ninguna persona que pueda presentar la solicitud en
nombre del paciente, podra hacerlo el médico responsable (art. 6.4). No se
prevé la obligacion de consultar a sus familiares.

A diferencia de las leyes de Holanda y Bélgica, la proposicién de L.O. no
prevé la posibilidad de extender la eutanasia a los menores de edad.

3.4. Garantias legales
El capitulo IV establece los elementos que permiten garantizar a toda la

ciudadania el acceso en condiciones de igualdad a la prestacion de ayuda para
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morir, incluyéndola en la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y garantizando asf su financiacién publica, pero permitiendo también
su prestacion en centros privados o incluso en el domicilio.

Se permite la objecién de conciencia del personal sanitario, definida
como el “derecho individual de los profesionales sanitarios a no atender
aquellas demandas de actuacion sanitaria reguladas en esta Ley que resultan
incompatibles con sus propias convicciones” (art. 3). Segun el art. 16, el
rechazo o la negativa a realizar la prestacion de ayuda para morir por razones
de conciencia es una decision individual del profesional sanitario directamente
implicado en su realizacion. Deberd manifestarse anticipadamente y por es-
crito. Se creardn registros de profesionales sanitarios objetores de conciencia,
con el objeto de facilitar la necesaria informacion a la administracion sanitaria
para que esta pueda garantizar una adecuada gestion de la prestacion de
ayuda para morir.

El capitulo V regula las Comisiones de Garantia y Evaluacién. Estas
Comisiones constituyen la mayor diferencia con las leyes holandesa, belga 'y
luxemburguesa, donde la decision se basa en el criterio del médico respon-
sable del paciente y de otros dos colegas. Segun el texto de la proposicién
de L.O., se constituird una Comision en cada comunidad auténoma y en las
ciudades auténomas de Ceuta y Melilla; su composicion “tendra caracter
multidisciplinar y deberd contar con un nimero minimo de siete miembros
entre los que se incluirdn personal médico y juristas”, y cada una contara con
“un reglamento de orden interno, que sera elaborado por la citada comisién
y autorizado por el 6rgano competente de la Administracion autondémica”.
Se prevé que el Ministerio de Sanidad y los presidentes de las Comisiones de
Garantia y Evaluacion se redinan anualmente “para homogeneizar criterios e
intercambiar buenas practicas en el desarrollo de la prestacion de eutanasia
en el Sistema Nacional de Salud”.

3.5. Los cuidados paliativos

Desde un punto de vista amplio, los cuidados paliativos engloban la
atencion a los aspectos fisicos, psiquicos, sociales y espirituales de las perso-
nas en situacion terminal, y sus objetivos principales serian el bienestar y la
promocion de la dignidad y autonomia de los enfermos y de su familia. Estos
cuidados requieren normalmente el concurso de equipos multidisciplinares,
gue pueden incluir profesionales sanitarios (médicos, enfermeras, asistentes
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sociales, terapeutas ocupacionales, auxiliares de enfermeria, psicélogos),
expertos en ética, asesores espirituales, abogados y voluntarios*.

La ley no regula los cuidados paliativos, aunque alude a ellos; en
concreto, se dispone que, en el proceso deliberativo, el médico responsable
informara al solicitante de la eutanasia de los cuidados paliativos y otras
prestaciones disponibles. Lo cierto es que, como afirma A. Roldan Martinez,
en la actualidad, la prestacion de cuidados paliativos no esta plenamente
desarrollada en todo el territorio espafiol en igualdad de condiciones,
principalmente porque no existe una ley basica estatal. En opinién de esta
autora, si el legislador estatal quiere garantizar adecuadamente los derechos
de las personas al final de la vida, deberia tramitar una ley de cuidados
paliativos, con una dotacién presupuestaria suficiente y con instrumentos
gue aseguren su cumplimiento, para que sea verdaderamente efectiva y
responda realmente a las necesidades a las que se enfrentan cada afio miles
de personas en Espafia. Si esto no se hace, muchos pacientes terminales sélo
tendrian de facto la opcién de solicitar la eutanasia. Esta autora destaca que,
para el Estado, la prestacion sanitaria de ayuda a morir es menos costosa
y mucho mas sencilla de implantar y de administrar, hasta el punto de que
el propio paciente puede suministrarsela en su domicilio**. En definitiva, la
aprobacién de una L.O. de eutanasia que no vaya acompanada de una ley
estatal de cuidados paliativos puede suponer una merma considerable de los
derechos de las personas en el final de la vida.

4. La normativa internacional en la materia

No existe ningun instrumento internacional de caracter obligatorio que
regule o reconozca de ninglin modo la eutanasia o el suicidio médicamente
asistido. Sin embargo, los instrumentos internacionales de derechos humanos
reconocen derecho a la vida. Ademas, los organismos internacionales estan
manifestando un interés reciente por los derechos de las personas con
discapacidad.

42 Nowmseta Cano, C., y otros, La eutanasia..., cit., p. 5.

4 RolpAN MarTiNEZ, A., “Asistencia sanitaria en el final de la vida. ;Derecho o accién
caritativa? Necesidad de una Ley Estatal de cuidados paliativos”, Estudios Latinoamericanos
de Relaciones Laborales y Proteccion Social, Num. 10, 2020, pp. 119-140, en pp. 139-
140. Este trabajo contiene un completo analisis del derecho a los cuidados paliativos en
el ambito internacional y de la regulacion de la prestacion de estos cuidados en Espania,
gue ha sido realizada principalmente a través de legislacién autonémica.
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4.1. El derecho a la vida en Derecho Internacional

En efecto, los principales instrumentos de derechos humanos, tanto
universales como regionales, reconocen el derecho a la vida. En el ambito
universal, destacan el art. 3 de la Declaracién Universal de Derechos Humanos
(DUDH), de 1948, segun la cual “todo individuo tiene derecho a la vida”; el
art. 6.1 del PIDCP, de 1966, que afirma que “el derecho a la vida es inherente
ala persona humana. Este derecho estara protegido porla ley”, y el art. 10 de
la Convencién de las Naciones Unidas sobre los derechos de las personas con
discapacidad, de 2006, en el cual “los Estados partes reafirman el derecho
inherente a la vida de todos los seres humanos y adoptaran todas las medidas
necesarias para garantizar el goce efectivo de ese derecho por las personas
con discapacidad en igualdad de condiciones con las demas”.

La jurisprudencia internacional ha insistido en que el derecho a la vida es
el primero de todos los derechos. Segun la expresion del CDH, es “el derecho
supremo del ser humano”44.

Aunque algunos de estos instrumentos establecen excepciones a este de-
recho, ninguno de ellos se refiere expresamente a la legalidad de la eutanasia
o el suicidio asistido. En pura logica juridica, las restricciones a los derechos
han de interpretarse de forma restrictiva. Por lo tanto, si los instrumentos
internacionales reconocen el derecho a la vida e introducen expresamente
algunas derogaciones al mismo, ello supone que, sensu contrario, no se
admiten mas derogaciones.

Es muy expresivo a este respecto el art. 2 de la CEDH, segun el cual “nadie
serd privado de su vida intencionadamente”. Para el TEDH, se trata de “una
de las disposiciones mas importantes del Convenio” y consagra “uno de
los valores fundamentales de las sociedades democraticas que componen
el Consejo de Europa”, motivo por el cual sus disposiciones deben ser
interpretadas estrictamente®. El art. 2 obliga al Estado “no sélo a abstenerse
de quitar la vida de manera intencional e ilegal, sino también a tomar las
medidas adecuadas para salvaguardar la vida de quienes se encuentren
bajo su jurisdiccion”46. La obligacion positiva de tomar todas las medidas

4 CDH, Comunicacién 146/1983, Baboeram c. Surinam, dictamen de 4 de abril de
1985, par. 14.3.

4 TEDH, McCann y otros c. Reino Unido [GC], n°® 18984/91, de 27 de septiembre de
1995, par. 147.

4 [.C.B. c. Reino Unido, n° 23413/94, de 9 de junio de 1998, par. 36. En el asunto
Asociacion de Padres c. Reino Unido (1978), la ComEDH considerd que la afirmacion,
contenida en el primer inciso del art. 2 del CEDH, de que el derecho a la vida de todas
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apropiadas para proteger la vida a los efectos del art. 2 implica sobre todo
el deber primordial de los Estados de establecer un marco legislativo y admi-
nistrativo disefiado para proporcionar una prevencion efectiva y disuasoria
de las amenazas al derecho a la vida. La obligacién requiere que se tomen
“medidas practicas”’ y se aplica en el contexto de cualquier actividad, ya
sea publica o no, en la cual el derecho a la vida esté en juego®. La obligacion
debe ser interpretada y aplicada de manera que sus salvaguardias sean
practicas y efectivas®.

El contenido del art. 2, ademas, no puede ser derogado ni siquiera en
caso de guerra o de otro peligro publico que amenace la vida de la nacién
(art. 15). El apdo. 2 del art. 2 exceptUa la prohibicion de dar la muerte en los
casos en gue esta se produzca como consecuencia de un recurso a la fuerza
gue sea absolutamente necesario: a) en defensa de una persona contra una
agresion ilegitima; b) para detener a una persona conforme a derecho o para
impedir la evasion de un preso o detenido legalmente, o ¢) para reprimir, de
acuerdo con la ley, una revuelta o insurreccién. La excepcion de la pena de
muerte, aceptada en el momento de adopcion del CEDH, fue posteriormente
excluida por los Protocolos 6 y 13°°,

De todo lo anterior se deduce que el derecho a la vida goza de una
proteccién reforzada en el CEDH. Sin embargo, y contrariamente al sentido
de los términos del CEDH y al contenido de su jurisprudencia sobre el art. 2,
el TEDH no ha extendido esta proteccién a la cuestion de la eutanasia vy el
suicidio asistido®'.

Se ha argumentado que los autores del CEDH redactaron el art. 2
pensando en aquellas situaciones en las que el Estado o un tercero inflige
la muerte a una persona sin su consentimiento, y no en los casos en que el

las personas esta protegido por la ley, obliga al Estado no solo a abstenerse de causar la
muerte intencionalmente, sino también a tomar las medidas necesarias para proteger la
vida de las personas. Cfr. ComEDH, Asociacion X c. Reino Unido, n® 7154/75, decision de
no admisibilidad de 12 de julio de 1978. Disponible en: http://echr.ketse.com/doc/7154.75-
en-19780712/Niew

47 Oneryildiz c. Turquia [GC], n° 48939/99, de 30 de noviembre de 2004, pars. 89-90.
4 |bid., par. 71.

49 McCann y otros c. Reino Unido, cit., par. 146; Oneryildiz c. Turquia, cit., par. 69.

%0 Protocolo n® 6 al CEDH relativo a la abolicién de la pena de muerte (ETS 114), adoptado
en Estrasburgo el 28 de abril de 1983y entrado en vigor el 1 de marzo de 1985; Protocolo
n° 13 al CEDH relativo a la abolicién de la pena de muerte en todas las circunstancias (ETS
187), adoptado en Vilna el 3 de mayo de 2002 y entrado en vigor el 1 de julio de 2003.
> Harris, O'Bovie & Warsrick, Law of the European Convention on Human Rights, Oxford
University Press, 2014, pp. 206-207.
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interesado rechaza la proteccion de las autoridades y manifiesta ademas
el deseo, consciente y libremente expresado, de que se le reconozca el
derecho a morir>2. Esta afirmacion no es necesariamente cierta. El CEDH se
redacté en el contexto de la posguerra tras la Il GM. Varios médicos fueron
condenados por el Tribunal de Niremberg por aplicar la eutanasia a enfermos
y discapacitados. La opinién dominante en aquella época era contraria a la
muerte por compasion?3,

Por otro lado, el Derecho Internacional hace primar los criterios objetivis-
tas de interpretacion de los tratados, atendiendo al contenido del acuerdo
internacional tal como ha sido reflejado en los términos del tratado, cuya
significacion objetiva debe fijar el intérprete, de acuerdo con los métodos
gramatical y légico-sistematico. Esta interpretacion integra una concepcion
teleolégica, que tenga en cuenta el objeto y fin del tratado®. En efecto,
segln la Convencién de Viena sobre el Derecho de Tratados, de 23 de mayo
de 1969, un tratado debera interpretarse de buena fe conforme al sentido
corriente que haya de atribuirse a sus términos (interpretacion gramatical) en
el contexto de éstos (interpretacion ldgico-sistematica) y teniendo en cuenta
su objeto y fin (interpretacién teleoldgica)®.

El Tribunal de Estrasburgo ha tendido a apartarse de estos criterios de
interpretacion, sobre la base de que el CEDH es un “instrumento vivo” (living
instrument) que debe ser interpretado de una forma dinamica y evolutiva, a la
luz de las “circunstancias actuales”*¢. El problema consiste en que, al realizar
esta interpretacion teleologica, el TEDH opta por determinados criterios
axiolégicos, descartando otros, que podrian parecer mas ajustados al sentido
literal de los términos del Convenio. Dicho de otro modo, en numerosas

52 Oumos GiuppoNi, M.B., / Diaz Barrapo, C.M., “Algunas consideraciones sobre el conte-
nido del derecho a la vida en el sistema del Convenio Europeo de Derechos Humanos y
Libertades fundamentales”, Revista Europea de Derechos Fundamentales, Num. 2, 2003,
pp. 35-60, p. 50.

53 Puppinck, G., Les droits de ['homme dénaturé, Les Editions du Cerf, Paris, 2018, pp.
139-140.

54 Remiro BroTons, A. / Diez-HOCHLETNER, J. / RiQuetme CorTADO, R. / PErRez-PrRAT DuURBAN, L., /
OriHUeLA CataTavup, E., Derecho Internacional, Ed. MacGraw-Hill, 1997, pp. 382-383.

% Doc. A/CONF.39/27 (1969), 1155 U.N.T.S. 331, entrada en vigor el 27 de enero de
1980.

% Harris, O'Bovie & Warsrick, Law of the European Convention on Human Rights, op.
cit.,, p. 523; D'Ory ArriaGA, C., “La nocion de dignidad humana en la jurisprudencia del
Tribunal Europeo de Derechos Humanos, pp. 253-271, en Liber Amicorum Profesor José
Manuel Pelaez Marén. Derecho Internacional y Derecho de la Unidn Europea, coord. por
Manuel Hinojo Rojas, Servicio de Publicaciones de la Universidad de Cérdoba, Cérdoba,
Espana, 2012, pp. 253-271.
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cuestiones controvertidas en las cuales no existe consenso en Europa, el TEDH
estarfa excediendo su mandato de garantizar la interpretacion y aplicaciéon
de los derechos reconocidos en el CEDH y estaria realizando una actividad
de creacion de nuevos derechos (”activismo judicial”)>’. Como veremos,
este proceso se observa en la jurisprudencia sobre la eutanasia y el suicidio
asistido.

4.2. Los derechos de las personas con discapacidad

La ONU se ha hecho eco de un creciente interés por la defensa de los
derechos de las personas con discapacidad. Las personas afectadas por
enfermedades crénicas, degenerativas o gravemente incapacitantes, para las
gue se solicita la eutanasia por motivos humanitarios no son sino personas
con discapacidad. En 2006, se adopt6 la Convencion Internacional de los
derechos de estas personas, que tiene por objeto “promover, proteger y
asegurar el goce pleno y en condiciones de igualdad de todos los derechos
humanos y libertades fundamentales por todas las personas con discapa-
cidad, y promover el respeto de su dignidad inherente”. La Convencién
proporciona una definicién amplia de “personas con discapacidad”, que
incluye a "aquellas que tengan deficiencias fisicas, mentales, intelectuales
o sensoriales a largo plazo que, al interactuar con diversas barreras, puedan
impedir su participacion plena y efectiva en la sociedad, en igualdad de
condiciones con las demas” (art. 1)8.

Si bien es cierto que la proposicién de L.O. no se refiere expresamente
a las personas con discapacidad, en la practica, las “personas que tengan
padecimientos graves, cronicos e imposibilitantes” lo son. Por ello, el rgano
de control de la Convencion, el Comité de los Derechos de las Personas con
Discapacidad, ha criticado que la proposicién espafiola de L.O. supone “una
depreciacién de las personas con discapacidad” y ha alertado de que su
aprobaciéon “tendria un impacto profundamente negativo en las personas
con discapacidad, con el peligro de una pérdida alta de vidas”. En su opinién,
el texto “discrimina y estigmatiza” a las personas con discapacidad como
“vidas de menor valor”>°,

7 Bazan, J.L., “Del activismo a la demiurgia judicial: ¢cudl es el valor real de un tratado
internacional de derechos humanos?, IUS, Vol. I, Nim. 2, 2019, pp. 12-32.

%8 Convencion de las Naciones Unidas sobre los derechos de las personas con discapa-
cidad, hecha en Nueva York el 13 de diciembre de 2006 y entrada en vigor el 3 de mayo
de 2008.

¥ Vid. https://www.europapress.es/epsocial/igualdad/noticia-onu-cree-ley-eutanasia-
estigmatiza-discrimina-discapacidad-alerta-perdida-alta-vidas-20201218113340.html
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4.3. El derecho a la autonomia personal en la jurisprudencia del Tribunal de
Estrasburgo

Con independencia del reconocimiento internacional del derecho a la
vida y de los derechos de las personas con discapacidad, la invocacion del
derecho a morir con dignidad se ha basado en una interpretacién del derecho
al respeto de la vida privada, reconocido en el art. 8 del CEDH, en clave de
autonomia personal®.

Segun el TEDH, la nocion de “vida privada”, es una “nocion amplia que
engloba, entre otras cuestiones, aspectos relativos a la identidad fisica y social
de un individuo, en particular el derecho a la autonomia personal, el derecho
al desarrollo personal y el derecho de establecer y mantener relaciones con
otros seres humanos y el mundo exterior”. Esta interpretacion tiene un
largo impacto sobre cuestiones importantes que afectan al contenido de la
dignidad humana, el valor de la vida y la misma comprensién ontoldgica del
ser humano®'. Como veremos después, de esta nocion amplia el TEDH ha
derivado el derecho a decidir el momento y las circunstancias de la propia
muerte, incluso con asistencia médica, de ser ello necesario.

4.4. La eutanasia y el suicidio asistido en los instrumentos del Consejo de
Europa

A la eutanasia y el suicidio asistido solo se refieren algunos textos del
Consejo de Europa (Unica organizacion internacional que se ha ocupado de
estas cuestiones), desprovistos de obligatoriedad juridica, que, en términos
generales, se han manifestado con rotundidad en contra de estas practicas.

€ Pueprinck, G., / De La Hougue, C., “Le droit au suicide assisté dans la jurisprudence de
la Cour européenne des droits de I'hnomme”, 2014, manuscrito de los autores. Disponible
en: https://www.academia.edu/6103699/Le_droit_au_suicide_assist%C3%A9_dans_la_ju-
risprudence_de_la_Cour_europ%C3%A9enne_des_droits_de_|_homme

El articulo se publicd en inglés en: Puppinck, G., / De La Houaue, C., “The right to assisted
suicide in the case law of the European Court of Human Rights”, The International Journal
of Human Rights, Vol. 18, Nums. 7-8, 2014, pp. 735-755.

& Para un andlisis de estas cuestiones, puede acudirse a mis trabajos: £/ embrién hu-
mano en la jurisprudencia del Tribunal de Estrasburgo. un analisis a la luz de la normativa
internacional y europea, Ed. Thomson Reuters Aranzadi, Cizur Menor (Pamplona), Espana,
2017, y “La dignidad humana como fundamento de la identidad europea: la labor del
Tribunal Europeo de Derechos Humanos en la delimitacién de la nocién de dignidad
humana”, Cuadernos Europeos de Deusto, NUm. Especial 2, febrero 2019, pp. 203-225,
http://ced.revistas.deusto.es
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Asf, en su Resolucion 613 (1976), la Asamblea Parlamentaria del Consejo
de Europa declaré estar “convencida de que lo que los enfermos terminales
quieren es, principalmente, morir en paz y dignidad, con el apoyo y la
compania, si es posible, de su familia y amigos”©2.

En su Recomendacién 779 (1976), anadio que “prolongar la vida no debe
ser, en si mismo, el fin exclusivo de la practica médica, que debe preocuparse
igualmente por el alivio del sufrimiento” 3.

En su Recomendacion 1418 (1999), la Asamblea afirmé que “la dignidad
es inherente a la existencia de cada ser humano. Si su posesion se debiera a
peculiaridades, competencias o cualquier condicion, la dignidad no seria ni
igual ni universalmente peculiar para todos los seres humanos. Por lo tanto,
el ser humano estd investido de dignidad a lo largo de su vida. El dolor, el
sufrimiento o la debilidad no pueden privarlo de ella”%.

Por ello, la Asamblea recomendé a los Estados proteger el derecho de
los enfermos terminales o moribundos a los cuidados paliativos integrales y
garantizar que los familiares y amigos son animados a acompanar al enfermo
terminal o moribundo y reciben un apoyo profesional en tal empefio, y
facilitar, si es necesario, métodos alternativos o complementarios de asistencia
médica.

La Asamblea respaldd también “la prohibicién de poner fin a la vida
intencionadamente de los enfermos terminales o las personas moribundas”,
solicitd a los Estados que garantizaran el derecho a la vida en relacion con los
enfermos terminales o las personas moribundas, y que reconocieran “que el
deseo de morir no genera el derecho a morir a manos de un tercero” y que
“el deseo de morir de un enfermo terminal o una persona moribunda no
puede, por si mismo, constituir una justificacion legal para acciones dirigidas
a poner fin a su vida”.

En la resolucién 1859/2012, la Asamblea afirmé que “la eutanasia,
entendida como el acto intencionado de matar por accién u omision a
un ser humano dependiente por su supuesto beneficio, siempre ha de ser
prohibida”. En cuanto a la interpretacion de las voluntades anticipadas,

62 Resolucion 613 (1976), de 29 de enero de 1976, sobre los derechos de los enfermos
y los moribundos.

6 Recomendacion 779 (1976), de 29 de enero de 1976, sobre los derechos de los
enfermos y los moribundos.

64 Recomendacion 1418 (1999), de 25 de junio de 1999, sobre la proteccién de los
derechos humanos y la dignidad de los enfermos terminales y moribundos.
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dispuso que, “en caso de duda, la decisién siempre ha de ser en favor de la
vida y de su prolongacion”®®.

5. La jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos
en materia de eutanasia y suicidio asistido

Una vez vistos los textos adoptados en el seno del Consejo de Europa,
pasamos a analizar la jurisprudencia del TEDH. La funcién del Tribunal consiste
en supervisar la aplicacion del Convenio Europeo de derechos humanos
(CEDH), firmado en Roma en 1950, Como hemos sefialado mas arriba, el
art. 2 de este instrumento afirma que “el derecho de toda persona a la vida
esta protegido por la Ley. Nadie podra ser privado de su vida intencionada-
mente”. Pese a la contundencia de esta proclamacion y a la doctrina del
propio TEDH, ya expuesta, desde el afio 2002 se ha ido abriendo camino la
creacion de un nuevo derecho a disponer de la propia vida.

5.1. Los precedentes jurisprudenciales

Antes de la entrada en vigor del Protocolo n°® 11 al CEDH, los individuos
no tenian acceso directo al TEDH, sino que debian acudir a la Comision
Europea de Derechos Humanos (ComEDH)®’. Fueron varios los casos sobre
eutanasia y suicidio asistido que llegaron a la ComEDH, pero, contrariamente
a la postura adoptada posteriormente por el TEDH, no se entendié compe-
tente para conocer de los mismos.

A) R.c. Reino Unido (1983)

En una decisién de 1983, la ComEDH declar6 inadmisible la denuncia
de una persona condenada por haber ayudado a otra a suicidarse. A su
juicio, el suicidio asistido no podia considerarse como algo perteneciente al
ambito privado. Aungue admitié que esta actividad afectaba directamente

65 Resolucion 1859 (2012), de 25 de enero de 2012, sobre la proteccion de los derechos
humanosy la dignidad de la persona teniendo en cuenta los deseos expresados previamente
por los pacientes.

6 El Convenio europeo para la proteccion de los derechos humanos y las libertades
fundamentales fue firmado en Roma el 4 de septiembre de 1950 (ETS 005). Cuenta con
diecisiete protocolos adicionales.

7 El Protocolo 11 al CEDH (ETS 155) fue adoptado en Estrasburgo el 11 de mayo de
1994 y entr6 en vigor el 1 de noviembre de 1998. El Protocolo articulé el acceso directo
de los individuos al TEDH y suprimi6 la Comisién Europea de Derechos Humanos desde
su entrada en vigor, aunque esta estuvo en funciones hasta el 31 de octubre de 1999
para terminar de instruir los casos pendientes.
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a la vida privada de la persona que deseaba suicidarse, de ello no se seguia
gue se hubieran vulnerado los derechos del denunciante a la vida privada. La
ComEDH estimé, por el contrario, que los actos de asistencia, consejo o ayuda
al suicidio estaban excluidos de la nocién de vida privada por atentar contra
el interés general de la proteccion de la vida, que trataban de garantizar las
disposiciones penales de la ley de 1961.

La ComEDH admitié que se habia producido una injerencia en la libertad
de expresion, pero la entendié justificada en vista del interés legitimo del
Estado para tomar medidas que protegieran la vida de los ciudadanos de
cualquier comportamiento delictivo, especialmente de aquellos que eran
particularmente vulnerables debido a su edad o su enfermedad. En virtud del
CEDH, el Estado tiene “derecho a protegerse contra los inevitables abusos
criminales que ocurririan en ausencia de legislacién que castiga el suicidio
asistido”. El hecho de que, en el presente caso, el demandante y su pareja
parecian haber tenido buenas intenciones no cambiaba nada en cuanto a la
justificacion del interés general 8,

B) El caso de Ramén Sampedro

Es de todos conocido el caso de Ramén Sampedro. Lo que quizas se co-
noce menos es que el propio Sampedro llevé su deseo de morir ante la extinta
ComEDH en 1994. La demanda fue inadmitida por falta de agotamiento
de los recursos internos®. El Sr. Sampedro habia quedado tetrapléjico tras
un accidente en 1968 y se suicidé con ayuda de terceros en 1998, dejando
pendientes los procedimientos judiciales iniciados.

En 1999, su cufada presentd una demanda en la que, invocando los arts.
2 (derecho a la vida), 3 (prohibicién de tratos inhumanos o degradantes), 5
(derecho a la libertad y a la seguridad), 6 (derecho a un juicio justo), 8 (dere-
cho al respeto de la vida privada), 9 (libertad de conciencia) y 14 (prohibicién
de la discriminacion) del Convenio, solicitaba que le fuera reconocido “el
derecho a una vida digna o a una muerte digna, o a la no injerencia en el
deseo del Sr. Sampedro de poner fin a su vida, ya que la inmovilidad absoluta
significaba para él un sufrimiento insoportable”. En esta ocasion, el TEDH

%  ComEDH, R. c. Reino Unido, n°® 10083/82, decisién de no admisibilidad de 4 de julio
de 1983, pars. 13y 17.

8 Vid. Sampedro Camean c. Espana, n° 25949/94, decisién de inadmisibilidad de la
Comisién de 17 de mayo de 1995.

Rev Der Gen H Num. 53/2020 163



NATALIA OCHOA RUIZ

denego la admisibilidad de la demanda por falta de legitimacién activa para
recurrir’®.

5.2. Pretty c. Reino Unido (2002)

La primera sentencia del TEDH en materia de eutanasia fue la relativa al
caso de Pretty c. Reino Unido’", que tuvo una gran repercusion mediatica y dio
lugar a un amplio debate publico. Diane Pretty era una ciudadana inglesa que
sufria una enfermedad neurodegenerativa incurable en un estado avanzado y,
aungue no se encontraba aun en estado terminal, deseaba, en sus palabras,
evitar el sufrimiento y la indignidad de la muerte que le esperaba. Ante el
TEDH aleg6 que la negativa de las autoridades britanicas a garantizarle que
su marido no seria perseguido judicialmente por ayudarla a morir, entrafiaba
la violacion de diversas disposiciones del Convenio, en particular de los arts. 2
(derecho ala vida), 3 (prohibicion de la tortura y de los tratos y penas crueles,
inhumanos y degradantes) y 8 (derecho a la vida privada).

El TEDH entendio, no obstante, que el art. 2 no podria ser interpretado,
“sin distorsion del lenguaje”, como una disposicion que confiere “un derecho
diametralmente opuesto, el derecho a morir”, y que tampoco podria crear
un derecho a la autodeterminacion, en el sentido de conceder a las personas
el derecho de dar la muerte en lugar de la vida”2.

En relacién con el art. 3, el Tribunal expresoé su simpatia por el temor de
la demandante a tener que afrontar una muerte penosa si no se le concedia
la posibilidad de poner fin a sus dias, evitando con esta féormula realizar
cualquier concesién a la llamada “muerte digna”. Sin embargo, explicé que
no podia deducirse de dicha disposicion que el Estado tuviera una obligacion
positiva de proteger los actos tendentes a interrumpir la vida’3.

Al examinar la posible violacién del art. 8, el Tribunal recordé que “la
misma esencia del Convenio es el respeto de la dignidad y libertad humanas”,
y explicoé a continuacién que, “sin negar de ningdn modo el principio de la
santidad de la vida protegida por el Convenio” (...), “la nocién de calidad
de vida adquiere un significado. En una época en la que se asiste a una sofis-
ticaciéon médica creciente y a un aumento de la esperanza de vida, muchas
personas temen que se les obligue a mantenerse vivas hasta una edad muy
70 Sanles Sanles c. Espafia, n® 48335/99, decision de inadmisibilidad de 26 de octubre
de 2000.

71 Pretty c. Reino Unido, n° 2346/02, sentencia de 29 de abril de 2002.

72 |bid., pars. 39-41.
73 Par. 55.
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avanzada o en un estado de ruina fisica o mental”. El Tribunal no excluyé que
el hecho de que la demandante estuviera impedida por la ley para ejercer su
derecho a evitar lo que, en su opinién, constituiria un final indigno y penoso
de su vida, pudiera representar un ataque a los derechos de la interesada
al respeto de su vida privada, a tenor del art. 8’4. Con esta afirmacion, el
Tribunal vinculaba los principios de dignidad humana'y de libertad a la nocion
de calidad de vida, y asumia, al menos de forma indirecta, que el sufrimiento
y la falta de perspectivas de curacién privan de sentido a la vida humana, y
gue existen vidas que no merecen la pena continuar siendo vividas. El Tribunal
fue ahondando esta linea jurisprudencial en sentencias posteriores.

Sin embargo, el Tribunal desestimé que se hubiera violado el art. 8 por
entender que la injerencia del Estado, al prohibir el suicidio asistido, era
“necesaria en una sociedad democratica”, en los términos del par. 2 del
citado articulo”.

Aunque el TEDH no encontr6 violacion de los arts. 2 'y 8 del CEDH, se
observa un cambio de actitud frente a la adoptada por la ComEDH, proba-
blemente influida por el hecho de que los Paises Bajos hubieran aprobado
la eutanasia en 2001 y Bélgica en 2002. Suiza también permitia el suicidio
asistido si el motivo no era egoista. De hecho, el “turismo de la muerte”, al
que habfa dado lugar la permisividad de este pafs, se reflejara en dos senten-
cias del Tribunal de Estrasburgo (Haas y Gross), que veremos a continuacion.

5.3. Haas c. Suiza (2011)

En la sentencia Haas c. Suiza, de 2011, el demandante sufria un tras-
torno bipolar severo que, desde su punto de vista, le hacia imposible vivir
con dignidad, y solicitaba que una asociacién, Dignitas, le ayudara a morir
administrandole una sustancia letal (sodio pentobarbital), sin prescripcion
médica’®.

El Sr. Haas acudié al TEDH denunciando que “su derecho a decidir como
y cuando terminar su vida"”, protegido, segun él, por el art. 8 del Convenio,
habfa sido violado. Esta interpretacion suponia que el Estado deberia garan-
tizar el derecho de una persona enferma que quiera suicidarse a obtener una
sustancia letal, sin prescripcién médica, derogando la ley en este punto, de

74 Pars. 65-67.
7> Péar. 78.
76 Haas c. Suiza, n°® 31322/07, de 20 de enero de 2011.
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manera que esta persona pueda poner fin a sus dias “de una forma segura
y digna””’.

Fijémonos en que el Sr. Haas no era un enfermo terminal, ni tampoco se
encontraba en situacion de dependencia. Nada impedia, por lo tanto, que se
suicidara utilizando otros métodos. Lo que buscaba era provocar un cambio
legislativo que le eximiera de la necesidad de obtener una prescripciéon médica
para adquirir una sustancia letal, y, eventualmente, que el Tribunal declarara
la conformidad del suicidio asistido con el Convenio de Roma, sobre la base
del art. 8.

El TEDH se refiri6 a la nocion de autonomfa personal, acuiiada en la
sentencia Pretty, afadiendo el matiz de que dicha nocién incluye “el derecho
del individuo a decidir de qué forma y en qué momento debia terminar su
vida”, con dos condiciones: la voluntad libre de la persona y su capacidad
para ejecutarlo’®. Con esta discutible afirmacion, el Tribunal ampli¢ el
significado de la nocién de la autonomia de la voluntad establecida en Pretty.

Segun el TEDH, el Convenio debe ser leido como un todo. Para examinar
una posible violacién del art. 8, debe referirse también al art. 2, que contiene
el deber de las autoridades de proteger a las personas vulnerables, también
frente a las acciones que pueden poner en peligro sus propias vidas’. Segun
el Tribunal, el art. 2 obliga a las autoridades a prevenir que el suicidio de un
individuo solamente si la decision no ha sido tomada de forma libre y con
pleno entendimiento de sus implicaciones®.

A la vez, el Tribunal entendié que el Convenio y sus Protocolos debian
ser interpretados “a la luz de las condiciones actuales”®'. Sin embargo, los
Estados miembros del Consejo de Europa “estaban lejos de haber alcanzado
un consenso en torno al derecho de un individuo a decidir cdmo y cuando
poner fin a su vida”. Aunque el suicidio asistido habia sido despenalizado,
al menos parcialmente, en algunos Estados miembros, la inmensa mayoria
le concedia un mayor peso a la proteccion de la vida individual que a su

77 Ibid., par. 32.

78 Par. 51.

7% Keenan c. Reino Unido, n° 27229/95, de 3 de abril de 2001, pars. 91-93.

8 Haas, cit., par. 54.

8 Vid. Tyrer c. Reino Unido, n°® 5856/72, sentencia de 25 de abril de 1978, par. 31;
Airey c. Irlanda, n® 6289/73, de 9 de octubre de 1979, pér. 26, y Vo c. Francia [GC], n°
53924/00, de 8 de julio de 2004, par. 82.
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presunto derecho a ponerle fin. Por ello, el Tribunal concluyé que los Estados
posefan un amplio margen de apreciacién en estas materias®.

Aunque el Tribunal aceptdé que el demandante “podria haber deseado
suicidarse de forma segura y digna y sin sufrimiento innecesario”®, con-
siderd, no obstante, que el requisito establecido por la legislacion suiza de
obtener una prescripcion médica para adquirir el sodio pentobarbital tenia
un objetivo legitimo, en concreto, el de proteger a las personas de tomar
decisiones apresuradas y prevenir los abusos, en particular la salud publicay
prevenir los delitos. Estos riesgos no debian ser subestimados en un sistema
gue facilitaba el acceso al suicidio asistido.

El TEDH asumié la postura del Gobierno suizo segun la cual el art. 2 del
CEDH obliga a los Estados a establecer un procedimiento capaz de garantizar
que la decisién de acabar con la propia vida se corresponde efectivamente
con la voluntad libremente expresada del individuo en cuestion. La exigencia
de una prescripcion médica, expedida tras una valoraciéon psiquiatrica
completa, cumpliria este requisito®.

Por todo lo anterior, el TEDH indicé que, incluso asumiendo (even assu-
ming) que los Estados tuvieran una obligacion positiva de tomar medidas para
facilitar el suicidio con dignidad, las autoridades suizas no habrian vulnerado
dicha obligacién en el presente caso®. Por lo tanto, era conforme al Con-
venio la negativa del Estado a permitir la obtencién del sodio pentobarbital
sin prescripcion médica.

Aungue no estimé violacién del CEDH, en una lectura de conjunto,
el TEDH se mostrd muy inclinado hacia el reconocimiento de un presunto
derecho a la eutanasia y al suicidio asistido, a pesar de que parecia existir
un consenso en Europa en contra de la prohibicion de estas practicas, como
revelaba el estudio de Derecho Comparado realizado por el propio Tribunal.

5.4. Koch c. Alemania (2012)

Indicdbamos mas arriba que el Derecho penal aleman no castiga la
complicidad en el suicidio, pero si el homicidio a peticién o eutanasia. En el
asunto Koch c. Alemania, de 2012, el demandante alegd que la negativa de

82 Haas, par. 55.
8 Ibid., par. 56.
8 Par. 58.
8  Par. 61.
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las autoridades alemanas a autorizar al sefior Koch a adquirir una dosis letal
de drogas que le permitieran acabar con la vida de su esposa, aquejada de
una lesion medular grave, suponia una violacién del derecho al respeto de
la vida privada y familiar, reconocido en el art. 8 del CEDH®®. Esta disposicion
habria sido vulnerada también por la negativa de los tribunales internos a
examinar el fondo de la demanda.

Aunque la Sra. Koch finalmente viajé a Suiza, donde la asociacién
Dignitas la ayudé a suicidarse, el Sr. Koch presenté la demanda ante el TEDH
en su propio nombre, en tanto que esposo y cuidador. El TEDH examiné de-
tenidamente la cuestion de la legitimacion activa para acudir ante el Tribunal,
y, aungue en el asunto Sanles Sanles |la ComEDH habia denegado la admisibi-
lidad de la demanda por entender que la cuiiada de Ramén Sampedro carecia
de legitimacion activa para recurrir, en este caso, reconocio la legitimacién del
Sr. Koch. Para ello, el Tribunal tuvo en cuenta “la excepcionalmente estrecha
relacion entre el demandante y su difunta esposa y su implicacion directa
en la realizacion de su deseo de terminar con su vida”, motivo por el cual
consideré que el demandante podria alegar haber sido afectado directamente
por la negativa de las autoridades alemanas a concederle la autorizacion para
adquirir una dosis letal de sodio pentobarbital®’.

En cuanto al fondo del asunto, el Tribunal entendié que, en vista de la
falta de consenso en Europa sobre esta cuestion, Alemania gozaba de un
amplio margen de apreciacion para regular el suicidio asistido. Sin embargo,
para el TEDH, el art. 8 del CEDH incluye el derecho a un procedimiento de
examen judicial incluso en los casos en que el derecho sustantivo de que se
trate no esté establecido legalmente. Por ello, la decisién de las autoridades
alemanas de no examinar el fondo del asunto vulneraba el derecho del
demandante al respeto de su vida privada®.

Asi pues, la principal novedad introducida por esta sentencia consiste
en la exigencia de requisitos formales, en concreto la prevision, en el
ordenamiento juridico interno, de un procedimiento legal que ofrezca a los
interesados la posibilidad de ver examinada su reclamacién, incluso en los
casos en que la solicitud no proceda conforme a la ley. A partir de aqui, en
las sentencias posteriores, el TEDH va a entender que, siempre que exista un

8  Koch c. Alemania, n° 497/09, de 19 de julio de 2012.

8 Ibid., par. 50.

8  Pars. 53-54 y 68-72. Sin embargo, no encontré violacién del art. 8 en cuanto a
la difunta Sra. Koch, ya que el derecho reconocido por el art. 8 era de naturaleza no
transferible. Cfr. Koch, pars. 78-79.
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marco legal que permita conocer de las reclamaciones de suicidio asistido, el
Estado demandado no incurre en violacion del art. 8 del CEDH. Como vemos,
no se alude en ningin momento al deber del Estado de proteger la vida de
acuerdo con el art. 2. Hermida del Llano afirma que, con esta sentencia, el
TEDH entré en una nueva etapa, al considerar que un tribunal debe poder
juzgar, caso por caso, la pertinencia de cada demanda individual de suicidio®.

5.5. Gross c. Suiza (2014)

El asunto Gross c. Suiza se referia a la demanda de una sefiora suiza
que queria poner fin a su vida, aunque no sufria ninguna enfermedad,
simplemente porque no podia soportar la decadencia fisica y la limitacién de
sus facultades mentales y, ante una vida que consideraba monétona, queria
acogerse a la ley de su pais que regula el suicidio asistido. Las autoridades
suizas, en vista de que no cumplia los requisitos previstos en la ley y que ni
la Constitucion suiza ni el art. 8 del CEDH imponen la obligacién de propor-
cionar a una persona una dosis letal de sodio pentobarbital, rechazaron la
solicitud.

En su demanda ante el TEDH, la demandante alegd que se le habia dene-
gado el derecho a decidir por qué medios y en qué momento podia terminar
su vida y que ello representaba a una vulneracion del art. 8 del CEDH.

El asunto fue conocido en primer lugar por una Sala de siete jueces
del TEDH, que declard, por voto mayoritario, que se habia producido una
violaciéon del derecho al respeto de la vida privada (art. 8), por entender que
existia una falta de claridad en la legislacion en relacién con los casos en que
el suicidio asistido estaba permitido®.

En esta sentencia se realizaron algunas afirmaciones llamativas. Para
empezar, el TEDH dedujo que el derecho al respeto a la vida privada,
reconocido por el art. 8, incluye un supuesto derecho a recibir una dosis
para terminar con la propia vida. En los casos en que esta posibilidad esta
prevista en la legislacion interna, el derecho al respeto de la vida privada se
vulnera cuando no hay criterios claros de decisién. Ademas, concedié un
gran peso a la angustia de la demandante. Como apunta Gomez MoNTORO,
se trata de un elemento dificil de medir y no parece que pueda convertirse
8 Cfr. Hermipa pEL LLano, C., “Vida privada y eutanasia. Sentencia del TEDH Koch contra
Alemania. 17.12.2012", Bioética y nuevos derechos, Santos, J.A. / AeerT, M., / HERMIDA,
G., (Eds.), Ed. Comares, Granada, Espafia, 2016, pp. 219-232, en pp. 227-228.

% Gross c. Suiza, n° 67810/10, sentencia de la Sala de 14 de mayo de 2013, pars.
65-67.
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en el derecho a acabar con la propia vida y la consiguiente obligacién del
Estado de facilitarselo®'.

En su opinidn separada disidente, y realizando una interpretacion mas
ajustada al CEDH, los jueces Raimondi, Jo¢iené y Karakag apuntaron que, a
su juicio, en la jurisprudencia del Tribunal Federal Supremo suizo, estos casos
estan suficientemente definidos, y que la demandante no se encontraba
entre los beneficiarios del derecho al suicidio asistido reconocido en Suiza,
principalmente porque no sufria una enfermedad terminal. Por ello, esta
cuestion correspondia al margen de apreciacion estatal y el TEDH no estaba
facultado para obligar al Estado a adoptar normativa adicional en la materia®2.

El asunto fue posteriormente elevado a la Gran Sala a solicitud del
Gobierno suizo. Sin embargo, la Sra. Gross habia fallecido el 10 de noviembre
de 2011, con la ayuda de una asociacién. Esta circunstancia era desconocida
tanto por el Gobierno suizo como por el abogado de la Sra. Gross. La Gran
Sala no tuvo conocimiento de su fallecimiento hasta el 7 de enero de 2014.
Aun asi, el abogado prosiguié con la demanda ante la Gran Sala, con el
fin de que se pronunciara sobre la compatibilidad de la eutanasia con el
Convenio®.

La Gran Sala declar6 la demanda inadmisible por abuso de derecho.
Lleg6 a la conclusion de que la demandante habia tratado de engafar al
Tribunal, ya que habia tomado precauciones para evitar que las noticias de
su fallecimiento fueran reveladas al abogado y al Tribunal, con el fin de que
continuara el procedimiento. Incluso se permitié especular con el hecho de
que, si la Sala hubiera conocido las circunstancias del fallecimiento de la Sra.
Gross, el fallo de la sentencia hubiera sido bien distinto®.

Por este motivo, la sentencia de la Sala no devino definitiva y no adquirié
firmeza. Por otro lado, la declaraciéon de inadmisibilidad del caso impidié que
la Gran Sala entrara en el fondo del asunto.

o Gomez MonToro, A.J., “Vida privada y autonomia personal o una interpretacion
“passe-partout” del articulo 8 CEDH", La constitucion politica de Espana: estudios en
homenaje a Manuel Aragdn Reyes, Rueio LLorente, F. y otros (Coord.), Centro de Estudios
Politicos y Constitucionales, Madrid, Espafa, 2016, pp. 617-650, en pp. 639-640.

%2 Vid. Opinién separada disidente de los jueces Raimondi, Jogiené y Karakas, anexa a
la sentencia de la Sala en el caso Gross c. Suiza, cit.

% Gross c. Suiza [GC], n° 67810/10, de 30 de septiembre de 2014, pars. 25-26.

% Ibid., par. 35.
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5.6. Mortier c. Bélgica

Desde 2017, existe una demanda pendiente de resolucién ante el TEDH,
el asunto Mortier c. Bélgica, que versa sobre un caso de eutanasia involunta-
ria®>. El demandante alega que su madre, que se encontraba en un caso de
depresion crénica, fue eutanasiada por un médico, sin su conocimiento y sin
gue se cumplieran los requisitos exigidos por la ley belga. El demandante (el
hijo de la difunta) denuncié ante el TEDH la violacién del art. 2, por entender
gue Bélgica habria incumplido su obligacién de proteger el derecho a la vida
de su madre y, ademas, no habria realizado una investigacion de las causas
que rodearon a su muerte.

Como sabemos, Bélgica legalizé la eutanasia en el afo 2002. La reso-
lucién de este caso puede poner el foco ante las numerosas denuncias de
abusos que suceden en este pais al amparo de una legislacion permisiva que
se estd aplicando con una lasitud atin mayor que la prevista®.

6. Consideraciones finales

Nos plantedbamos al principio de este trabajo la compatibilidad de
la proposicion de L.O. de regulacion de la eutanasia con la jurisprudencia
del Tribunal de Estrasburgo, en el contexto de la normativa internacional y
europea. Una vez estudiadas las cuestiones pertinentes, podemos extraer
algunas conclusiones.

EID.I. noregula la eutanasia ni el suicidio asistido, ni obliga a los Estados
a que regulen estas cuestiones ni las garanticen de ningin modo. Tampoco
las prohibe expresamente, aunque lo cierto es que, de acuerdo con una
interpretacion objetiva y sistematica de los términos de los convenios interna-
cionales en materia de derechos humanos, ambas practicas parecen colisionar
con el derecho a la vida reconocido en todos ellos y con los derechos de las
personas con discapacidad.

De acuerdo con los criterios de interpretacion recogidos en la Convencién
de Viena sobre Derecho de tratados, la interpretaciéon objetiva o gramatical
de los términos de un tratado debera realizarse en el contexto de éstos

% Mortier c. Bélgica, n°® 78017/17, asunto comunicado.

% CHamBAERE, K. / Bisen, J. / CoHeN, J. / ONwuUTEAKA-PHILIPSEN, B.D. / MorTiER, F. y DELENS,
L., “Physician-assisted deaths under the euthanasia law in Belgium: a population-based
survey”, CMAJ 15 de junio de 2010, 182 (9), pp. 895-901. Disponible en: https://www.
cmaj.ca/content/182/9/895 .full
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(interpretacién logico-sistematica) y teniendo en cuenta su objeto y fin
(interpretacion teleoldgica).

La falta de instrumentos internacionales de caracter obligatorio en la
materia puede ser indicativo de que no existe consenso, ni quizas interés, por
regular la situacién a nivel mundial, y también de la voluntad de la comunidad
internacional de dejar la regulacién a cada Estado. En el fondo, no puede
sorprender la falta de regulacién internacional. Se trata de un problema que
se ha planteado principalmente en paises desarrollados con una poblacién
envejecida, en la que existen muchas personas solas y cansadas de vivir.

Por su parte, la interpretacion teleolégica puede llevar a adoptar diferen-
tes posturas, en funcién de la escala de valores por la que se opte. En efecto:
si el principal objeto de los instrumentos de derechos humanos consiste en
proteger a los individuos frente a la accion de los Estados, cabe preguntarse
qué es mas protector: defender a los individuos vulnerables de una actuacion
eutanasica (e irreversible) de los poderes publicos o garantizar un derecho,
no reconocido internacionalmente, a una muerte digna.

Como hemos visto en el estudio realizado, es en el ambito regional
europeo donde existen textos y jurisprudencia internacionales. La Asamblea
Parlamentaria del Consejo de Europa se ha manifestado reiteradamente en
contra de la eutanasia y del suicidio asistido. El TEDH, que forma parte de
la misma organizacién internacional, no ha tenido en cuenta la postura de
la Asamblea. El art. 2 del CEDH impone a los Estados que se abstengan de
infligir la muerte y que tomen medidas para proteger la vida. Sin embargo,
desde 2002, el TEDH parece estar construyendo un derecho al suicidio
asistido derivado del art. 8 del CEDH, que prevaleceria sobre las obligaciones
derivadas del derecho a la vida reconocido en el art. 2. Para ello, el Tribunal ha
seguido un proceso argumental que se puede sintetizar del siguiente modo:

= En Pretty, aunque el TEDH no encontré violaciéon del art. 8, afirmé
que el suicidio asistido formaba parte de la autonomia personal,
derivada del derecho al respeto de la vida privada, reconocido por
esta disposicion. Vinculd también los principios de dignidad humana
y de libertad a la nociéon de calidad de vida, que no aparece en el
CEDH.

» En Haas, afirmd que la nocion de autonomia personal, acufiada en

la sentencia Pretty, incluia “el derecho del individuo a decidir de qué
forma y en qué momento debia terminar su vida”.
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= En Koch, derivd del art. 8 el derecho a un examen judicial de las
solicitudes de suicidio asistido, incluso en los casos en que este no
procediera legalmente.

» En Gross, la sentencia de la sala avanzé sobre los aspectos procesales
de este derecho, obligando a Suiza a establecer un marco juridico
detallado acerca de los casos en que el suicidio asistido estaba
permitido. Aunqgue la sentencia no devino definitiva, ha tenido sin
duda un impacto sobre los defensores de la eutanasia y el suicidio
asistido; prueba de ello es que la proposicién de L.O. la menciona
en su exposicion de motivos.

El analisis realizado suscita muchas preguntas. A partir de Haas el TEDH
no se ha vuelto a pronunciar sobre el derecho a la vida. Podemos plantearnos
en qué medida ha afectado la jurisprudencia sobre el suicidio asistido en la
obligacién del Estado de proteger la vida, garantizada por el art. 2. Queda
también la duda de si el TEDH se entendera capacitado para controlar los
abusos de la aplicacion de la legislacion interna sobre la eutanasia o el
suicidio asistido, exigiendo, por ejemplo, que el Estado realice investigaciones
independientes sobre los hechos que rodean a la muerte.

Pero la pregunta ultima es la de saber si el TEDH puede crear nuevos
derechos, no contemplados en CEDH, mediante interpretaciones expansivas
del CEDH. Como hemos visto, no existe consenso en Europa sobre estas
cuestiones. En realidad, el estudio de Derecho Comparado muestra que la
postura de los paises del Consejo de Europa es mayoritariamente contraria
a la legalizacion de la eutanasia y el suicidio asistido. Aun asi, el Tribunal ha
tomado posicion favorable al suicidio asistido, lo que no resuelve el problema
de fondo, que, en definitiva, remite al debate sobre la dignidad humana,
fundamento de todos los derechos.

Como expresd Michel HoulLesecq, en la cita que abre este trabajo, “los
problemas éticos planteados por las edades extremas de la vida (el aborto'y,
algunos afilos mas tarde, la eutanasia) constituyeron desde entonces factores
de oposicion insuperable entre dos visiones del mundo, dos antropologias
radicalmente opuestas en el fondo”?’.

El legislador espafiol ha decidido alinearse con la postura favorable a la
llamada muerte digna. Lo hace sobre argumentos juridicamente discutibles,
contradiciendo la doctrina del TC e incluso del propio TEDH. ;Supone esta

9 HoulLesecq, M., Les particules élémentaires, Flammarion, Parfs, Francia, 1998, p. 69.
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proposicion de L.O. un progreso en el reconocimiento de derechos humanos?
El tiempo lo dird. La experiencia en otros paises muestra que la aplicacion
de estas leyes conduce a muertes no deseadas, sobre todo de ancianos y
personas vulnerables.
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el cordon umbilical, placenta o tejidos sanguineos adultos. Ademas, gracias a las
técnicas de ingenieria genética se ha logrado obtener células madre pluripotentes
inducibles que, a diferencia de las obtenidas de tejidos, ostentan mayor potencial
alogénico, debido a que incorporan material genético (ADN) que permite su facil
reprogramacion. No obstante, pese a la gran utilidad de estas, el papel ético, juridico y
social que sugiere su uso ha obligado que muchas de las investigaciones cesen debido
a los impedimentos éticos y trabas gubernamentales. Los problemas éticos del uso
de células madre, ya sea como tratamiento para una enfermedad o para la creacion
de biobancos, abarcan dos masas principales, los grupos pro-vida y los grupos de
familiares y pacientes con enfermedades que no tienen una cura. Los pacientes
con enfermedades graves sostienen que el uso de células madre puede mejorar
o extender la expectativa de vida, y que el método de obtencion deberia de ser lo
menos importante. Obviamente, dicho pensamiento debe ser abordado en el estudio
por los filésofos y juristas para dar una respuesta a tantas interrogantes envueltas. En
el presente articulo se analiza los problemas éticos del uso de células madre, al igual,
que el potencial de la medicina regenerativa y sus posibles desventajas.

The term stem cells has aroused considerable interest not only in the medical field
but also in the scientific one. In recent years, the growing popularization of these,
has allowed them to be considered as a possible treatment for diseases classified
as incurable or catastrophic, thereby feeding hope in many terminally ill patients.
The main source of obtaining stem cells are embryos, fetuses or other tissues
such as the umbilical cord, placenta or adult blood tissues, in addition, thanks to
genetic engineering techniques it has been possible to obtain inducible pluripotent
stem cells that contrary to those obtained of tissues, they show greater allogenic
potential, because they incorporate genetic material (DNA) that allows easy
reprogramming. However, despite the great utility of these, the ethical, legal and
social role that their use suggests has forced many of the investigations to cease
due to government obstacles imposed on their investigation. The main obstacles,
beyond the governmental ones, are the ethical challenges associated with them. The
ethical problems of the use of stem cells, either as a treatment for a disease or for
the creation of biobanks, encompass two main groups, the pro-life groups and the
groups of relatives and patients with diseases that do not have a cure. The pro-life
groups assure that the use of an embryo and/ or a fetus is an attack on one of the
main human rights that is respect for life from conception, these groups assure that
the manipulation of stem cells is a close link with challenging and questioning the
power of God over human life. Contrary to this argument, patients with serious
diseases argue that using these can improve or extend life expectancy, and that the
method of obtaining it should be the least important when it comes to saving and
prolonging lives. This article mentions not only the ethical problems of the use of stem
cells but also the potential use of these in regenerative medicine and the regulations
that must be met for their use.

Palabras clave / keywords:
Células madre / Medicina regenerativa / Ingenieria regenerativa / Bioética.
Stem cells / Regenerative medicine / Regenerative engineering / Bioethics.
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1. Introduccion

El empleo de células madre y su uso dentro de la medicina regenerativa
ha despertado un interés médico al ser una posible cura o tratamiento para
una amplia mayoria de enfermedades'. Desde que se conocié su notable em-
pleabilidad como un nuevo tratamiento terapéutico, muchas organizaciones,
familiares y pacientes que adolecen enfermedades catalogadas como raras o
incurables? han exigido una fuerte inversion institucional y la aceptacién del
empleo de las células madre dentro de la medicina regenerativa. Todo ello,
aungue dicha iniciativa implique un alto costo y un detrimento moral para
la obtencién y manejo de estas?. Por lo anteriormente citado la comunidad
cientifica accedié al uso de células troncales y, por ello se ha asentado como
una herramienta béasica que constituye una via repleta de posibilidades a ser
exploradas®.

La ciencia ha definido las células madre® como aquellas células que
no han sufrido un proceso de diferenciacién y que gracias a esto pueden
generar diferentes tipos de tejido cuando llegan a un grado de madurez. Sin

' En el presente articulo se aborda la revolucion actual de la biomedicina, y como las
implicaciones éticas, juridicas y sociales, son los principales obstaculos emergentes para
la obtencion y manipulaciéon de células madre. LomeaArDo VaiLLANT, Tomds Ariel Lombardo,
“Reflexiones en torno a la aplicacion de las células madre en la Medicina Regenerati-
va”, Revista Habanera de Ciencias Médicas, 2005.

2 Recientes evidencias cientificas con células madre ha abierto expectativas positivas
en el tratamiento de enfermedades que tradicionalmente se ha considerado incurables,
como enfermedades neurodegenerativas, infarto de miocardio, diabetes, accidentes
cerebrovasculares, Parkinson, entre otras muchas. Prosper, Felipe, et al. “Trasplante celular
y terapia regenerativa con células madre”, Anales del sistema sanitario de Navarra. \Vol.
29, Gobierno de Navarra, Departamento de Salud, 2006. Para mayor informacion véase:
Couno Garripo, Carmen, “Estado actual de la investigacion con células madre”, Anales
de Pediatria, NUum. 6, Vol. 59, 2003. MiLLAs Mugr, Jaime, “Las células madre y la medicina
regenerativa. De las células madre embrionarias a la reprogramacién celular”, Therapeia:
estudios y propuestas en ciencias de la salud, Vol. 2, 2010, pp. 13-27.

3 Paralaredaccion de estas ideas se sintetizé lo expresado por Colman y su colaborador
donde abordé como el uso de células madre puede ser empleado como modelos sustitutos
para el tratamiento de enfermedades. En: Cotman, Alan / Dreesen, Oliver, “Pluripotent stem
cells and disease modeling”, Cell stem cell, 2009.

4 MarTiNez, Koldo, “Aspectos éticos sobre la investigacion y tratamiento con células
troncales”, Cirugia Cardiovascular, 2008.

> Procedente del término anglosajon stem cells. No obstante, en inglés “stem” significa
“tronco” y no madre, es por ello, que la Real Academia de Ciencias Exactas, Fisica y
Naturales (32 edicion, 1996) utiliza el término “célula tronco” como sinénimo de célula
pluripotente. En definitiva, ambos conceptos se refieren a las células que tienen capacidad
de dividirse (produciendo nuevas células), y la potencialidad de originar células madre de
distintos linajes diferentes, entre ellas, células neuronales, musculares o hepaticas. Lopez,
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embargo, algunos autores definen a las células madre como aquellas células
inmaduras que no han decido en qué convertirse, pese a que todos coinciden
gue estas células sirven como un sistema de reparacion para el cuerpo®.
Independientemente, el funcionamiento de cualquier tipo de células madre
se puede dar por la divisién y la renovacion, lo que les facilita el convertirse
en células especializadas que podrian cumplir nuevas funciones especificas en
el cuerpo. Hasta hace relativamente poco tiempo, se clasificaba a las células
en células adultas o células embrionarias, ambos tipos celulares encargados
de dar origen a las neuronas, los hepatocitos y las células sanguineas del
cuerpo’. Con todo, los estudios generados en estas, ha permitido el des-
cubrimiento de nuevos tipos celulares caracterizados por ser multipotentes
que han originado nuevas preguntas, implicaciones y alternativas médicas®.

En efecto, a pesar de la notable funcionalidad de las células troncales
(células madre), el tratamiento dentro de la medicina regenerativa ha
forjado obstaculos por las implicaciones sociales, juridicas y éticas influidas
principalmente por su método de adquisicion o procedencia. Es asi, que las
células madre procedentes de adultos o del cordén umbilical de un recién
nacido enfrentan problemas éticos relacionados con el tipo de investigacion
concerniente o con los tratamientos propuestos. Todo lo contrario, a lo que
ocurre con las células madre adquiridas de los embriones, donde la moralidad
y la ética influye en la manipulacion de estas®.

Por esta razon, el objetivo de este articulo pretende establecer el papel
de la bioética en el tratamiento de células madre dentro de la medicina
regenerativa para evidenciar las limitaciones e implicaciones que conlleva
su practica.

José Antonio, Células Madre: la madre de todas las células, Editorial Hélice, Madrid,
Espana, 2003, pp. 14-15.

& Como manifiesta Arrea y sus colaboradores donde asegura que la especializacién de
células madre puede funcionar efectivamente en tratamiento para la esclerosis multiple y
también para lesiones en la médula espinal. En: Arrea, Carlos / Porras, Oscar / LEON-BraTTi,
Maria Paz, “Las células madre y su uso en seres humanos”, Acta Médica Costarricense,
2010.

7 Lo, Bernard; ParrHam, Lindsay, “Ethical issues in stem cell research”, Endrocrine reviews,
2009.

8 Véase en: King, Nancy MP; Perrin, Jacob, “Ethical issues in stem cell research and
therapy”, Stem Cell Research & Therapy, 2014. CARDIER, JOsé, et dl, “Células madre: biologfa
y bases para su uso en medicina regenerativa”, Av. Cardiol, 2010, pp. 173-182.

®  MarrTinez, Koldo, Aspectos éticos sobre la investigacién y tratamiento con células
troncales, op. cit., 2008.
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2. Tipos de células madre: métodos y fuentes de obtencion

Hasta la actualidad se han identificado cinco tipos de células madre o
células troncales, que varian en funcién de su procedencia o la etapa de
desarrollo que ostenten.

1.1. Células madre del cordén umbilical

Estas células madre son obtenidas de la placenta o del cordon umbilical
del recién nacido, conocidas como células hematopoyéticas formadoras de
sangre’®. Dentro de las aplicaciones clinicas se encuentra su uso para los tras-
plantes alogénicos y autélogos como alternativas al trasplante de la médula
6sea o para tratar cualquier enfermedad de la sangre. Hasta la actualidad no
existe ninguna evidencia cientifica que garantice la funcionalidad de estas,
en enfermedades neurodegenerativas como el Alzheimer, Parkinson, entre
otras''.

1.2. Células madre sanquineas adultas

Este tipo de células madre se albergan en un determinado tejido del
organismo que puede diferenciarse en células maduras especificas dentro
de este tejido u drgano o transdifrenciarse en otras células de tejido distinto.
Las citadas células sanguineas adultas se aislan mediante plasmaféresis,
y su implicacion clinica se basa en el tratamiento de tumores malignos o
benignos, asi como también para contrarrestar los efectos secundarios de
los tratamientos contra el cancer. Otro uso clinico de estas células es para el
tratamiento de pacientes victimas de infarto de miocardio'.

2.3. Células madre embrionarias

Las células madre embrionarias'® son adquiridas de la estructura
resultante de la fecundacion del évulo por el espermatozoide. Estos tipos
de células truncales conllevan el riesgo de convertirse en tejido canceroso

10 CastagNINo, Juan Miguel, “Células madre embrionarias”, Acta bioquimica clinica
latinoamericana, Num. 39, Vol. 3, 2005, pp. 277-278.

" Stoiko, Rafat / Witek, Andrzej, “Umbilical cord blood--a perfect source of stem
cells?”, Ginekologia polska, 2005.

12 King, Nancy MP / PerriN, Jacob, “Ethical issues in stem cell research and therapy”, op.
cit.,, 2014.

3 Arias, M.E. / Feumer, Ricardo, “Biologia de las células madre embrionarias (ES cells)
en distintas especies: potenciales aplicaciones en biomedicina”, Archivos de medicina
veterinaria, Vol. 41, 3, 2009, pp. 185-195.
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después de haber generado el trasplante, por esta razén paraser empleadas
deben de ser dirigidas a una etapa celular mas madura y especifica que
permita lograr un tratamiento efectivo y minimizar el riesgo de desarrollar
células oncogénicas'.

2.4. Células madre fetales

La gran totalidad de los tejidos presentes en el feto albergan células
madre’ que permiten el crecimiento rapido y consecuente desarrollo de
6rganos. Estas células son especificas de tejidos y desarrollan células maduras
dentro de los 6rganos en los que se encuentran’®.

2.5. Células madre pluripotentes inducidas

Las células de la piel tienen la capacidad de reprogramarse para dar
lugar a células madre pluripotentes que presenten las mismas capacidades
de las células madre embrionarias. Este tipo celular recibe el nombre de iPS
o células madre pluripotenciales inducidas. La caracteristica principal es
la incorporacion de DNA que coincide con las células donantes somaticas
empleadas como tratamientos para enfermedades y con un uso potencial
alogénico. El proceso de reprogramacion es logrado mediante la incorpora-
cion de cuatro genes insertados en vectores retrovirales que codifican factores
de transcripcion?.

El objetivo de estas células es la induccion de la pluripotencialidad sin
ningun tipo de manipulaciéon genética’’. A diferencia de los otros tipos de
células madre, los debates éticos son menores ya que no emplean embriones

4 La perspectiva cientifica ética tras la investigacion con células madre se centra princi-
palmente en la fuente de obtencién de estas linea celulares y el entorno de investigacion
gue hay detrés, es por eso que generar discusiones para generar refuerzos adicionales que
permitan a los investigadores erradicar estos desafios éticos importantes. En: LoNGsTAFF,
Holly, et al, “Scientists’ perspectives on the ethical issues of stem cell research”, Stem Cell
Reviews and Reports, 2009.

> Lorez GUERRERO, José Antonio, Células Madre: la madre de todas las células, Editorial
Hélice, Madrid, Espana, 2003.

6 Cowman, Alan / Dreesen, Oliver, Pluripotent stem cells and disease modeling, op. cit.,
2009. Stoiko, Rafal; Witek, Andrzej, “Umbilical cord blood-a perfect source of stem cells?”,
op. cit., 2005. LongsTarr, Holly, et &l. Scientists’ perspectives on the ethical issues of stem
cell research, op. cit., 2009.

7 Para mas informacion, véase la magistral obra de: Romeo Casagona, Carlos Marfa,
“Consideraciones juridicas sobre las técnicas genéticas”, Anuario de filosofia del derecho,
Ndm. 12, 1995, pp. 15-38. Asimismo, recomendamos la obra de Armaza Armaza, Emilio
José, “Genética y peligrosidad criminal”, Perspectivas en Derecho y Genoma Humano,
Num. 23, 2014, p. 2.
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u ovocitos, ademas su método de obtenciéon es por biopsia de piel conside-
rado no invasivo's.

3. Utilidad de las células madre: tratamiento de enfermedades y
potenciales farmacolégicos

Las células madre ofrecen utilidades y variantes sin precedentes en la
investigacién; por ejemplo, se emplean en varios aspectos dentro de la
investigacion, estas puedenfuncionar como mecanismo para el modelado
y tratamiento de enfermedades, como blanco para el descubrimiento de
nuevos farmacos y como generadoras de biobancos de linea celulares con
fines comerciales'. Asimismo, permiten estudiar el desarrollo de un organis-
mo, ya que los cientificos pueden hacer un seguimiento paulatino de estas
durante la fecundacién del évulo, evidenciando el proceso de diferenciacién
y especiacion que sufren®,

Gracias al estudio de la replicacién y diferenciacion de las células se
conoce el desarrollo normal de células somaticas, 6seas, sanguineas y
cerebrales?’. También, se puede caracterizar controles moleculares y gené-
ticos que admiten generar estrategias sobre enfermedades con defectos
congénitos o cancer??. El tratamiento de enfermedades no solo se basa en el
analisis de las células madre, sino que busca incorporar estas células dentro
del organismo con la finalidad de eliminar las células dafadas y enfermas,

'8 Se ha demostrado que varias lineas celulares somaticas derivadas de células madre
pueden ser empleadas dentro de la medicina regenerativa o en la ingenieria de tejidos,
esto gracias a los efectos terapéuticos atribuidos a la progenie obtenida, que permitirian
reparar tejidos dafnados o desgastados por alguna enfermedad, no obstante tal como lo
manifiesta Yamanaka, hay que considerar dos obstaculos principales que es el rechazo
inmune y los problemas atribuidos al uso de células madre y atin mas el empleo de iPS.
En: Yamanaka, Shinya, A fresh look at iPS cells. cell, 2009. Véase: CHararro, Orlando /
BettrAN Orietta, “Reprogramacion nuclear y células pluripotentes inducidas”, Revista Med,
Ndm.17, Vol. 2, 2009, pp. 252-263.

9 Monce Jimenez, Tatiana / MonTero Granapos, Cindy, “Revision bibliografica: Utilidad
clinica de las células madre”, Medicina Legal de Costa Rica, 2008.

20 BarriGa, C., et dl, “Células madre: usos presentes y futuros”, Rev. Méd. Clin. Condes,
2008.

21 Mongt, Tatiana; Montero, Cindy, Revision bibliografica: Utilidad clinica de las células
madre, op. cit., 2008.

22 BARQUINERO, Jordi/ PeLLicer, Marc / PeTriz, Jordi, “ Aplicaciones terapéuticas de las células
madre”, Medicina Clinica, 2005.
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siendo esta propiedad de regeneracién una de las mas codiciadas para la
restauracion cutanea después de quemaduras?3.

De igual forma, se promueve el uso de las células madre dentro de la
medicina regenerativa donde se presume que estas pueden ser trasplantadas
en los érganos y de diferenciarse en nuevos tipos celulares especificos gene-
rando una sustitucién renovable facilitando el tratamiento de enfermedades
como el Parkinson o el infarto al miocardio?*.

Ademas, las células madre embrionarias adultas y fetales provenientes
de la sangre del cordén umbilical, la placenta o del tejido adiposo, se em-
plearon en afos recientes para la creacion e intercambio de biomateriales
quedesarrollen especificaciones determinadas sobre el 6rgano u organismo
a los que se le incorpore®.

Por otra parte, las células madre inducibles presentan aplicaciones
fuera de la linea clinica investigativa. Estas iPSCs puede ser especificas para
ciertas enfermedades, y pueden actuar de forma individual o conjunta con
productos de medicina regenerativa para la generacién de organoides?®;
un ejemplo claro de esto es los ‘Body-on-a-chip’ que consienten una
investigacion farmacogendmica mas dindmica y econémica, permitiendo
acelerar los resultados e incrementar la sefializacién de eficacia y seguridad
en ensayos humanos futuros?’. Por ende, la formacién de lineas celulares no
solo permitiria la formacién de érganos sintéticos, sino también eliminaria o
sustituira la experimentacién con animales?®. Y sin duda, resulta novedoso
trabajar con las lineas germinales para probar farmacos o tratamientos antes
gue en humanos?.

En definitiva, se puede notar que las aplicaciones de las células madre
crecen de manera exponencial. Sin embargo, las técnicas de manejo, la
legislacion y las normas éticas son consideradas por la ciencia como escudo

23 Monae Jimenez, Tatiana / MonTero Granapos, Cindy, Revision bibliogréfica: Utilidad clinica
de las células madre, op. cit., 2008.

24 BarrigA, C., et al. Células madre: usos presentes y futuros, op. cit.,, 2008.

2 Mata-MiranDA, Maribel / VAzquez-Zarien, Gustavo J. / SAncHEz-Monroy, Virginia, “Ge-
neralidades y aplicaciones de las células madre”, Perinatologia y reproduccion humana,
2013.

%6 BarriGa, C., et &l. Células madre: usos presentes y futuros, op. cit., 2008.

27 BARQUINERO, Jordi / PeLuicer, Marc / Petriz, Jordi, “ Aplicaciones terapéuticas de las células
madre”, Medicina Clinica, 2005.

28 QuesaDA Levva, Lidyce, et &/, “Stem cells: a revolution in regenerative medicine”, Me-
diSan, 2017.

2 |bidem.
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limitante para la investigacion. En este sentido, se debe tener en cuenta las
variantes que ofrecen las patentes y como acertadamente establece Romeo
CasaBONA la patente de invencidon es un mecanismo juridico por el cual se
puede incentivar el progreso tecnolégico y la investigacion cientifica, acompa-
fiada de una proteccion juridica. Para ello, debe cumplir como sostiene Romeo
CasaBona los siguientes requisitos de 1) invenciones nuevas (originalidad); 2)
ser una invencion (no evidente u obvias); y, 3) aportar una utilidad aplicativa
(practica, estética o intelectual)®.

4. Investigacion con células madre, controversias y
desconocimiento

Todo investigador que trabaja con material genético, celular o tisular
de animales y de humanos es fundamental que conozca cémo funciona el
sistema basico de regulacion, ya que esto permite enfatizar aspectos sobre
las cuestiones morales y éticas que conlleva el manejo cientifico-clinico de
este tipo de material.

El objetivo de este sistema de regulacion es que la ética tanto en el
entorno clinico-médico como cientifico, sea efectiva3! y preventiva. Los
problemas éticos en la investigacién comienzan en la traduccion clinica de
apreciar si existe un valor cientifico y social, y donde los riesgos de dafio
sean menores a los beneficios potenciales para la sociedad. Es precisamente
la situacion que mencionaba Jean RosTanp, de preguntarnos si la ciencia esta
cerca de tocar una suerte de limites mas alla del cual sus avances pueden ser
mas daninos que beneficiosos.

En efecto, debe aplicarse el marco referencial de la trilogia de preceptos
de la bioética, especialmente, la beneficencia y no maleficencia y evaluar el
mayor beneficio y el menor dano posible®3. Asimismo, el informe Belmont
identificd tres principios fundamentales en relacién con las investigaciones

30 Romeo Casagona, Carlos Maria, “;Por qué la patente de la vida es una actividad
econdmica discutida? El desarrollo legal europeo y aspectos penales relacionados”, Journal
International de Bioethique et d’Ethique des Sciences, Nim 23, Vol. 1, 2012, p. 52.

31 Lo, Bernard/ ParHam, Lindsay, Ethical issues in stem cell research, op. cit., 2009. BARRIGA,
C., et al. Células madre: usos presentes y futuro, op. cit,, 2008. BArRQUINERO, Jordi / PELLICER,
Marc / Periz, Jordi, “Aplicaciones terapéuticas de las células madre”, op. cit., 2005.

32 Anporno, Roberto, Bioética y dignidad de la persona, Tecnos, Madrid, Espafia, 2012.
3 Gurerrez-Samperio, César, “La bioética ante la muerte”, Gac Med Mex, Nim. 137,
Vol. 3. 2001, 270.
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cientificas, entre ellas, la justicia en la distribucién de los riesgos y beneficio
de una investigacion cientifica.

Es asi que para realizar cualquier tipo de ensayo clinico en animales se
debe generar suficientes estudios sobre cultivo o de manera in vitro para
luego trasladar estos resultados a animales y replicar en seres humanos®>.

Dentro de la fase clinica de cualquier proceso de investigacion que se
realice, se selecciona a los objetivos animales apropiados, y en el caso de los
humanos se debe de reclutar a los pacientes que mediante el proceso de
informacion veraz y de decisién, den su consentimiento3® para participar
en el estudio. Segun la FDA, es importante que al hacer investigaciones que
involucren a los seres humanos se evite el surgimiento de los “conceptos
errbneos terapéuticos” donde las expectativas que se plantean son infini-
tamente mayores a los resultados posibles a obtener?’. Muchos cientificos
consideran estos aspectos como requisitos para el disefio sélido y responsable
del estudio, dejando de lado el papel ético que hay detras de ello®.

Por todo lo mencionado, la investigacion con células madre ha generado
varias controversias éticas y preocupaciones debido a la escasa claridad del
lenguaje de comunicacion. Esto es el resultado del ambiguo término de célula

3 GuzmAN Toro, Fernando, “Bioética, derechos humanos y la investigacion en seres
humanos”, Opcién, Num. 30, Vol. 73, 2014, pp. 119-134.

3 La confrontacion cientifica ha permitido expandir la potencialidad terapéutica de
las células madre, ya que no solo se ha centrado en el uso de células madre adultas
sino también en nuevos tipos celulares denominados hematopoyéticas, mesenquimales,
embrionarias e incluso fetales, lo que ha conllevado a nuevos dilemas en el aspecto social,
ético y juridico. En: HernAnDEz Ramirez, Porfirio, Medicina regenerativa y aplicaciones de las
células madre: una nueva revolucion en medicina, Revista Cubana de medicina, 2011.
36 Asociacion Mepica Munbiat, “Declaracién de Helsinki de la AMM-Principios éticos para
las investigaciones médicas en seres humanos”, 2019.

Para mas informacion véase: Nicotas Jimenez, Pilar, “Consentimiento informado del paciente:
algunos casos especificos”, En Estudios juridicos en memoria de José Maria Lidon. Servicio
de Publicaciones= Argitalpen Zerbitzua, 2002, pp. 1191-1214. Carracepo, Maria / SANCHEZ,
Delia/ Zunino, Carlos, “Consentimiento informado en investigacion”, Anales de la Facultad
de Medicina, Universidad de la Republica, Uruguay, Vol. 4, 2017, pp. 16-21. Lorez, Rodrigo
/ VEeGa, Patricio, “Consentimiento informado en Medicina Practica clinica e investigacion
biomédica”, Revista chilena de cardiologia, Nim. 1, Vol. 36, 2017, pp. 57-66.

37 Solemos preguntarnos en relacion con la limitacion del esfuerzo terapéutico cuando
existe una notable desproporcién entre los fines y los medios que se utilizan y, por ende,
la justificacion ética de las medidas empleadas. Romeo Casasona, Carlos; Guritreez, Javier,
et al. “Limitacion del esfuerzo terapéutico”, Medicina clinica, Nim. 15, Vol. 117, 2001,
pp. 586-594.

38 \ase en: NamionAL INsTiTuTES OF HEALTH, et &l. Report of the Human Embryo Research
Panel (Bethesda, Md.: National Institutes of Health, 1994).
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madre, donde al no ser especifico puede resultar confuso ya que no se sabe
si se refiere a hESCs, a iPSCs, o a los tipos de células madre multipotentes
derivadas del cordén umbilical, liquido amniético, HSC, entre otros. Ademas,
este no es el Unico inconveniente de este término, pues cuando las personas
escuchan hablar de células madre no pueden distinguir a ciencia cierta
si se trata de intervenciones experimentales, de terapias probadas o de
tratamientos que envuelven un trasplante autélogo o alogénico®.

A pesar de lo citado, uno de los mayores dilemas éticos es la enorme
destrucciéon de embriones humanos* (tejido fetal). En los Estados Unidos,
la investigacion con tejido de origen fetal es posible Unicamente cuando el
tejido donado para la investigacion sea obtenido después de la interrupcion
de un embarazo no voluntario. Dicha legislacion persigue evitar/reducir el
aborto intencionado para donar los tejidos, y asi, proteger la vida humana.
Varias corrientes sostienen que, al implantarse dentro del Utero en una fase
hormonal apropiada, el embriéon*' empleado puede llegar a convertirse en
un feto y en un futuro ser una persona auténoma*. A todo ello hemos de
anadir que la obtencién de évulos no resulta un proceso inocuo debido a
la hiperestimulacion ovdrica, que sin duda alguna, puede conllevar compli-
caciones graves o incluso la muerte*. Por ende, el principio bioético de no
maleficencia es infringido, no sencillamente por la destruccion embrionaria,
sino ademas por la exposicion tan agresiva a la que se somete la donadora
de ovocitos*. Si a todo ello, sumamos el hecho real de que la estimulacién
para la obtencion de ovocitos procede de mujeres de clases sociales bajas,
nos encontrariamos ante una nueva tipificacion de delito por prostitucién.
En este caso, el cuerpo de una mujer fértil estarfa a disposicion de beneficios
econémicos procedentes de terceros, en la mayoria de los casos, a costa de
los paises en vias de desarrollo®.

3% KnoeprrLer, Nikolaus, “Stem cell research: an ethical evaluation of policy options”, Ken-
nedy Institute of Ethics Journal, 2004.

40 Lo, Bernard / ParHam, Lindsay, “Ethical issues in stem cell research”, op. cit., 2009.
4 Vid, Junquera De EsTerani, Rafael, “El embrion humano: una realidad necesitada de
proteccion”, Revista de Derecho y Genoma Humano / Law and the Human Genome
Review, 2000, NUm. 12, 2000, pp. 31-45.

42 King, Nancy MP; PerriN, Jacob, “Ethical issues in stem cell research and therapy”, op.
cit.,, 2014.

4 Bupev, Marie / ArrouGaA, Alejandro / Faicone, Tommaso, “Ovarian Hyperstimulation
syndrome”, Critical care medicine, Num. 33, Vol. 10, 2005, pp. $301-5306.

4 MerTes, Heidi / Pennings, Guido, “Oocyte donation for stem cell research”, Human
Reproduction, Nim. 22, Vol. 3, 2007, pp. 629-634.

4 BoscH Barrera, Joaquim / VipaL Boa, Joan, “No maleficencia e investigacion con células
madre embrionarias.” Persona y Bioética, Num. 11, Vol. 1, 2007, pp. 64-70.
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No obstante, no podemos obviar la postura que justifica la investigacion
con células madre exclusivamente cuando se emplean embriones congelado
gue permanecen después de culminar un tratamiento de infertilidad y
decide no donarlo a otra pareja®. En dicho proceso, nos encontramos con
enormes dilemas éticos y juridicos que deben abordarse desde la proteccién
al embrién humano, al ser con toda claridad uno de los grandes afectados
por los avances de la biotecnologia®’.

5. Legislacion sobre células madre. Debates éticos, sociales y
juridicos sobre las instituciones que controlan la investigacion y
el manejo de células madre

Hasta la fecha se sabe que las células madre embrionarias siguen siendo
cientfficamente prometedoras y tienen usos importantes, a pesar de gue las
iPSCs y otras células madre multipotentes han ganado protagonismo en los
ultimos anos*. A pesar de ello, la controversia ética relacionada a la fuente
de obtencién es evidente.

El debate inicia con la primera linea de células madre obtenida en 1998,
donde la problematica ética se centré en el estado moral del embrién objeto
de investigacion. El problema surgié ya que para la obtencion de células
madre es necesario la destrucciéon del embrién antes de la implantacion®.
El embridon®® es un ser humano y, por ende, la ciencia no tiene autoridad
para cambiar el estatus moral o destino de los mismo®'. A este respecto la
filosofia contemporanea cataloga al embrién como ser humano, entre ellos,
ENGELHARDT®? muy apegado al concepto kantiano, y sobre todo SiNGERr®?

4 STATEMENT OF SENATOR ORRIN G. Hatch on stem cell research, 2001.

47 De MiGueL Berial, Ifiigo, “El embrion y la biotecnologia: un anélisis ético-juridico”, Tesis
Doctoral, Universidad Nacional de Educacion a Distancia-UNED, Madrid, Espafia, 2003.

% King, Nancy MP; PerriN, Jacob, “Ethical issues in stem cell research and therapy”, op.
cit, 2014.

4 Hyun, Insoo, The bioethics of stem cell research and therapy, The Journal of clinical
investigation, 2010.

%0 El embrion es por excelencia el mayor afectado por los avances de la biotecnologfa,
y ocupa uno de los lugares mas importantes en el estudio de los juristas y filésofos. De
MigueL Beriain, IAigo, “El embrién y la biotecnologia: un analisis ético-juridico”, op. cit.,
2003.

> CoHen, Cynthia B, Renewing the stuff of life: Stem cells, ethics, and public policy,
Oxford University Press, Oxford, Reino Unido, 2007.

%2 EnGELHARDT, Tristram, Fundamentos de bioética, Paidds, Barcelona, Espafia, 1995.

53 SINGER, Peter, Etica practica, 13, Ediciones Akal, Barcelona, Espafia, 2009.
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al sostener al embrién como una persona que carece de conciencia, pero
considerada persona®.

Como medida de solucién, en los Estados Unidos por medio de politicas
de financiacién y supervision federal de investigacion, ha establecido un
comité que permite desarrollar directrices que garanticen el uso adecuado
de las células madre, este comité es denominado NAS o Academia nacional
de ciencias®®. Las pautas que NAS aborda para la investigacién con células
madre son diversas, y para ello, ha establecido otras organizaciones que
le asegure que las normas que propongan sean admisibles y no afecten
moralmente a ningun individuo®.

La NAS trabaja en asociacion con el comité de supervision de investiga-
cion de células madre embrionarias (ESCRO), comité que revisa, analiza y
supervisa los avances de los proyectos de investigacion®. Asi también, NAS
incorpora las pautas propuestas por los comités nacionales e internacionales
de salud donde estos recomiendan que la supervisiéon de los trabajos que
involucran células madre sea periddicos y precisos®®. De igual forma, la
obtencién de estas células sea Unicamente bajo el consentimiento de los
donantes, o mediante la aplicaciéon de herramientas genéticas* que per-
mitan obtener biomateriales y con ello, la creacion de embriones quimera,
gue seran utilizados para el desarrollo de tratamientos dentro de la medicina
regenerativa®.

% Ouwvo Yeeez, Alvaro, et &/, “Estatuto ontolégico del embrién humano como persona:
Una perspectiva desde la investigacion biolégica en América Latina”, Acta bioethica, NUm.
22, Vol. 2, 2016, pp.195-202.

55 HumaN Emsryonic Stem Cet ResearcH Abvisory Committee, The National Academies:
Final Report and 2010 Amendments to the National Academies’ Guidelines for Human
Embryonic Stem Cell Research, 2010.

6 Varias agencias de regulacién han implementado politicas que rigen la investigacion
con células madre, gracias a estas politicas se ha logrado llenar varios a las regulaciones
existentes que comprometen la realizacién de experimentos con estas. En: Lomax, Geoffrey
P. / Peckman, Steven R. “Stem cell policy exceptionalism: proceed with caution”, Stem Cell
Reviews and Reports, 2012.

7 Conen, Cynthia B, Renewing the stuff of life: Stem cells, ethics, and public policy, op.
cit,, 2007.

8 Lomax, Geoffrey P. / Peckman, Steven R., “Stem cell policy exceptionalism: proceed
with caution”, op. cit., 2012.

% Véase: De MicueL Beriain, Ifigo, “Ingenieria genética de mejora: una perspectiva
ético-juridica”, Moralia: revista de ciencias morales, Nim. 105, Vol. 28, 2005, pp. 33-64.
8 No solo es discutible el uso de las células madre dentro de la medicina regenerativa,
ya que también se ha discutido cuestiones legales y éticas que engloban la introduccion
de células humanas germinales mediante el uso de células madres pluripotentes. En:
IsHi, Tetsuya / Pera, Renee A. Reijo / Greety, Henry T, “Ethical and legal issues arising in
research on inducing human germ cells from pluripotent stem cells”, Cell stem cell, 2013.
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En la misma linea, algunos laboratorios han implementado los ESCRO
para garantizar que la investigacion que se desarrollé cumplié con todos los
parametros sociales y juridicos. Por otra parte, laboratorios independientes
confian sus revisiones a comités de cuidado o de empleo seguro de anima-
les®’. Sin embargo, la investigacién con células madre sigue aumentando y
es necesario la implementaciéon de nuevos comités que garanticen un uso
adecuado y seguro de estas®?, y mas alin en América Latina®?.

Por otro lado, no podemos obviar que el uso de células madre en la
medicina regenerativa, como proceso biotecnolégico, es costoso®. Y, por
ende, precisa de largo periodo de tiempo y de personal capacitado para
su desarrollo y aplicacion®®. Por esta razdn, mas que nunca la justicia se
desenvuelve como pieza clave para controlar las desigualdades de acceso
y disposicion de tratamiento de medicina regenerativa empleando células
madre®.En efecto, el conjunto de la sociedad debe tomar conciencia en el
tratamiento con células madre, con la finalidad de generar un estandar que
evite disparidades en el sector médico y cientifico®”.

6 Las directrices de la Sociedad Internacional para la Investigacion de Células Madre
(ISSCR) para la Traduccion Clinica de Células Madre plantea y busca garantizar que la
aplicacion en el campo médico sea efectivo y seguro. En: Kato, Kazuto, et &/, “Ethical and
policy issues in the clinical translation of stem cells: report of a focus session at the ISSCR
Tenth Annual Meeting”, Cell Stem Cell, 2012.

62 Reino Unido en el 2011, se convirtié en el primer pais en autorizar la investigacion
con células madre. Un afio mas tarde, Alemania regulé la investigacion con células madre
embrionarias. Desde aquel afo se abrieron las puertas para que cientificos australianos
usaran en investigaciones embriones donados de IVF, segun la legislacién “Research
Involving Human Embryos Act 2002". Awmapa, Evangelina, Destruccion de embriones
utilizados en investigacion, 2012.

& CoHen, Cynthia B, “Renewing the stuff of life: Stem cells, ethics, and public policy”,
op. cit., 2007.

6 Aia BermUDEZ, Juan Manuel, “Analisis del término reproduccion asistida”, Revista de
Derecho y Genoma Humano, Biotecnologia y Medicina Avanzada, Num. 46, 2017, pp.
45-57.

& Hvun, Insoo, The bioethics of stem cell research and therapy, op. cit., 2010.

6 Karo, Kazuto, et d/, “Ethical and policy issues in the clinical translation of stem cells:
report of a focus session at the ISSCR Tenth Annual Meeting”, op. cit., 2012.

7 Entre las principales disparidades médicas se encuentra el &mbito moral de destruir
embriones humanos, ya gque varios colectivos no solo cientificos sino también religiosos,
aseguran que se atenta contra la dignidad humana y el principal derecho de un ser vivo,
que es el respeto a la vida desde la concepciéon. Ademas del aspecto moral el autor de este
articulo enfatiza también en que la investigacion con células madre al igual que cualquier
tipo de progreso cientifico puede generar conflictos de interés, ya que varios cientificos se
apresuran a publicar sus resultados y en muchas de las ocasiones estas publicaciones al
no ser objetivas son propensas a errores. En: Sucarman, Jeremy, “Human stem cell ethics:
beyond the embryo”, Cell stem cell, 2008.
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En la actualidad, nos encontramos ante un gran dilema en la investigacion
y terapia con células madre al existir criterios divergentes. La justicia busca
influir de manera politica sobre los biobancos, con la finalidad de generar
un almacenaje publico de células madre que se pueda proporcionar como
fuente para los trasplantes de células formadoras de sangre para cualquier
persona que lo llegara a necesitar®®.

Muchas organizaciones sociales y de justicia buscan que los biobancos
pueden servir como fuente de almacenamiento de lineas celulares no solo
multipotentes sino también pluripotentesy, que puedan ser aplicadas como
medicina regenerativa de forma libre en cualquier persona®. A pesar de
ello, en los EEUU, al igual que en América Latina, los sistemas de obtencién,
manejo y almacenaje de células madre se hallan en las primeras etapas de
desarrollo donde presentan varias limitaciones tecnolégicas y politicas.Diver-
sas organizaciones de pacientes con enfermedades graves han buscado que
la brecha ética y practica del manejo de células madre se elimine de manera
gue los cientificos puedan tener acceso a la informacion y al desarrollo de
tratamiento para enfermedades incurables’.

Otro aspecto que busca promover la justicia sobre la medicina regenera-
tiva incluye la estandarizacion y la racionalizacion de los productos o terapias
fruto de la manipulacién de células madre y medicina”. Esta consideracién
persigue que el desarrollo de nuevas terapias se genere sobre plataformas
conocidas a gran escala y con un costo minimo’2. Con la aplicacion de esta
perspectiva no solo se lograra reducir los costos de tratamiento sino también
la mano de obra empleada, al permitir que el acceso sea mas facil y las
implicaciones éticas disminuyan. Finalmente, otra perspectiva que aborda la
justicia social sobre la investigacién y tratamientos con células madre es que
al ser un trabajo clinico debe de manejarse bajo términos de competencia
y comercio.

68 King, Nancy M.P./ CoucHun, Christine N. / FurtH, Mark, “Ethical issues in regenerative
medicine”, Wake Forest Intell. Prop. LJ, 2008.

%  Es por ello, que el expresidente norteamericano Barack Osama, mencioné que no se
puede prometer curas efectivamente prometedoras para enfermedades, ya que el uso
con células madre aun se consideraba desconocido y, por ende, no debe de exagerarse.
WiLson, James, “A history lesson for stem cells”, Sciencie, 2009.

70 Obviando las implicaciones bioldgicas del empleo de células madre, en el &mbito
judicial también es importante destacar que la terapia con células madre no podria estar
al alcance para todas las personas. En: Fapen, Ruth., et 4/. “Public stem cell bank: consid-
erations of justice in stem cell research and therapy”, Hastings Center Report, 2003.

71 WisoN, James, “A history lesson for stem cells”, op. cit., 2009.

72 King, Nancy M.P./ CouaHun, Christine N. / FurtH, Mark, “Ethical issues in regenerative
medicine”, op. cit., 2008.
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La justicia social busca limitar mensajes esperanzadores de los cientificos
y los tratamientos que no aseguren una promesa o necesidad clinica’. Se
podria entonces, afirmar que los debates éticos, sociales y juridicos busca que
la traduccién y practica clinica se realice con mayor transparencia cientifica,
y los intereses de la propiedad intelectual no sobrepasen a los sociales por
temor a reducir o limitar los fondos de investigacion’.

6. Tratamientos clinicos

A pesar de las promesas de tratamientos efectivos contra enfermedades
que ofrece el trasplante de células madre multipotentes o pluripotentes,
existe una brecha de incertidumbre y de riesgos graves resultantes de la
aplicacion de estos ensayos’. No es baladi que muchas terapias con células
madre han demostrado ser seguras y efectivas para combatir quemaduras de
la piel”®. No obstante, existen varias clinicas y ofertas terapéuticas alentadoras
a pacientes que padecen enfermedades graves, sin aportar la suficiente
evidencia cientifica que garantice el cumplimiento del tratamiento mediante
la proteccion y la supervision adecuada del paciente. Es alarmante como los
bancos privados de sangre de corddn promueven informacién engafnosa para
fomentar en las parejas el almacenamiento de las células. Todo ello, aludiendo

3 Precisamente, el Cédigo de Etica Médica del Uruguay establece en su articulo 69.C,
que “El médico debe comunicar sus hallazgos cientificos (...) serd objetivo y veraz, no
creando falsas esperanzas ni sobrevalorando sus hallazgos”. Sosa, Diego Andrade, “Los
protocolos de investigacién en seres humanos”, Revista Derecho Publico, Nim. 52, 2017,
pp. 7-11. Por esta razon Barack Osama presidente de los Estados Unidos en 2009, manifesto
gue no se puede prometer curas efectivamente prometedoras para enfermedades, ya
que el uso con células madres aun se consideraba desconocido y por ende, no debe de
exagerarse. Véase en: Witson, James M. “A history lesson for stem cells”, op. cit., 2009.
74 Jorre, Steven; MiLLer, Franklin G, “Mapping the moral terrain of clinical research”, Hast-
ings Center Report, Num. 2, Vol. 38, 2008, pp. 30-42. En: Wiley Online Library. DOI:
https://doi.org/10.1353/hcr.2008.0019

7> Cepero Noriega, Fara Luisa / HernANDEz HernANDEZ, Barbara Aymeé / CARRERO TEXIDOR,
Yenisset, “Aspectos bioéticos en los tratamientos con células madre”, Revista cubana de
investigaciones biomédica, 2011.

6 La terapia celular con células madre consiste en extraer células autélogas mesen-
quimales y hematopoyéticas, y realizar un cultivo in vitro para ser extraidas y utilizarla
con equivalente cutaneo. Dicho tratamiento resulta exitoso en pacientes que posean un
porcentaje mayor al 50% de quemaduras en su cuerpo. Torres, Luisa Fernanda, “Células
madre adultas como opcién terapéutica para pacientes adultos con quemaduras que
comprometen mas del 50% de la superficie corporal total”, Revista Salud Bosque, Nim.
5, Vol. 1, 2015, pp.55-62.
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a un supuesto seguro biolégico del hijo’’, cuando en realidad el animo de
lucro es el auténtico fin’e.

Por esta razon, la Sociedad Internacional para la Investigacion de Células
Madre ha promovido que los ensayos clinicos se deben de hacer bajo los prin-
cipios éticos-morales, que permitan que la investigacion clinica se desarrolle
Unicamente cuando exista un equilibrio adecuado de riesgo-beneficio, y que
el paciente que se someta al tratamiento lo haga de una manera voluntaria
y sobretodo informada’®. Para ello, debe Ilevarse a cabo la aplicacién
practica de la autonomia a través del consentimiento, que es precisamente,
la autorizacion voluntaria y consciente para practica de un procedimiento
(tratamiento), con una clara informaciéon previamente®. En dicho sentido,
la informacion cobra especial importancia en las investigaciones, pues ella,
debe realizarse antes que el consentimiento. Una informacién de calidad,
comprensible, entendible y fiable son los elementos que garantizan el libre
y voluntario consentimiento del participante.

En efecto, antes de someterse a cualquier tratamiento con células madre
es necesario que el paciente o los familiares conozcan el disefio del ensayo
y la investigacion pertinente, con la finalidad de que comprendan cémo
funciona y qué consecuencia conlleva si se obtiene un resultado positivo o
negativo de la aplicacion.

6.1. Inconvenientes y cuestiones éticas del trasplante con células madre

Uno de los principales problemas que presentan los trasplantes de células
madre hematopoyéticas es la dificultad de realizar el procedimiento sin el
uso de sangre®'. Son muchas las infecciones transmitidas por transfusiones

77 Para mas informacion con relaciéon a la responsabilidad de informacién médica:
véase: Emacpi Cirion, Aitziber, “El consejo genético y la responsabilidad de los médicos que
asesoran”, Revista latinoamericana de Bioética, Nim. 2, 2002, pp.70-89.

78 Sawmit, Christiane, “Placental blood banks: public or private?”, Revista de Hematologia,
Num. 11, Vol. 2, 2010, pp.123-131.

7% PiMENTEL-PARRA, G. / Murcia-Oroonez, B., “Células madre, una nueva alternativa médica”,
Perinatologia y Reproduccion Humana, 2017.

8 Dos Santos Cosac, Danielle, “Autonomia, consentimiento y vulnerabilidad del parti-
cipante de investigacion clinica”, Revista Bioética, Num 1, Vol. 25, 2017, pp. 19-29.

8 Vawts, Marfa Elena Alfonso; HernAnpEz, Antonio, “Medicina transfusional e inmu-
nohematologia: aportes en cinco décadas de trabajo”, Revista Cubana de Hematologia,
Inmunologia y Hemoterapia, NUm. 1, Vol. 33, 2017, p. 6. SHanLey, C., et dl. " Autotrasplante
de progenitores hematopoyéticos de sangre periférica conservados a 4° C en mieloma
multiple. Comparacion con métodos convencionales”, Revista Hematologia, Num. 3, Vol.
21,2017, pp. 263-273.
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de sangre y hemocomponentes causadas por agentes virales (VIH-1/2.
Hepatitis B y C), al igual que bacterias, protozoos, y las escasas medidas
higiénico-sanitarias de los centros de recoleccién de sangre®?, entre otras
muchas. No podemos obviar la negativa de los testigos de Jehova a recibir
transfusiones®, al igual que otros pacientes que buscan atencién sanitaria
segura y de calidad que no implique transfusiones de sangre®. A todo ello,
debemos afadir que solo algunos hospitales especializados pueden realizar
las técnicas de trasplante con células madre, al requerirse una importante
infraestructura humana-tecnolégica, asi como un equipo multidisciplinar de
especialistas de la medicina®.

En la misma linea, en tratamientos contra el cancer se recurre a las
técnicas de radio-quimioterapia, con el fin de ejercer efecto en las células
tumorales. No obstante, dicho tratamiento produce también secuelas
negativas sobre los tejidos sanos®, como, por ejemplo, a la médula 6sea
como tratamiento ablativo®” al mermar la supresion de células sanguineas.
En efecto, previo al trasplante de células madre se utiliza la quimioterapia
para destruir células cancerosas (terapia de acondicionamiento) que destruye
células malignas como normales.

De igual forma, existe una preocupacion por la comunidad médica de
reducir el elevado numero de rechazo del tejido externo por parte del sistema
inmunoloégico del paciente®®. Para conseguirlo se administra farmacos

8  Rwero- JiMenez, R.A, “Infecciones transmitidas por transfusion de sangre y hemo-
componentes”, Revista Cubana de Hematologia, Inmunologia y Hemoterapia, Vol. 36,
2017, p. 36. CasteLlanos MARTINEZ, Rosa / DomiNGUEz Perez, José Reynaldo, “Hiperentorno
educativo sobre infecciones transmitidas por la sangre”, MediSan, Num. 6, Vol. 21, 2017,
pp. 741-748.

8 Awa BermupEZ, Juan Manuel, “Derechos del paciente: especial referencia a la legislacion
ecuatoriana”, Revista de Derecho UNED, NUum 19, 2016, pp. 501-504.

8 Frias, Evelyn, et 4/, “Medicina y Cirugia sin Sangre”, Oncologia, Num. 1, Vol. 29,
2019, pp. 54-66.

8 Carnot-URia, José, “Logros y perspectivas del trasplante de células hematopoyéticas
en Cuba”, Revista Cubana de Hematologia, Inmunologia y Hemoterapia, Nim. 2, Vol.
28,2012, pp. 108-110.

8  FerreRO, J., et a8/, "Quimioterapia: efectos secundarios”, Gaceta Médica de Bilbao,
Num. 2, Vol. 100, 2003, pp. 69-74.

8 HernAnDEZ, Marfa Belén Andrade, et &/, “La glutamina intravenosa no modifica el
recuento leucocitario pero acorta la duracion de la mucositis secundaria al trasplante de
médula 6sea”, Journal of Negative and No Positive Results, Num. 4, Vol. 3, 2018, pp.
279-287.

8 AquiNo-CaNcHARI, Christian Renzo, “Apllicacién de las células madre en odontologia
regenerativa”, 16 de Abril, NUm. 274, Vol. 58, 2020, pp. 94-95.
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potentes con el propdsito de inhibir el sistema inmunolégico, aunque ello
comporte efectos secundarios para el paciente®.

A todos los inconvenientes y dudas médicas que ofrece el trasplante de
células madre debemos de afiadir el elevado coste econémico que representa
para el paciente, tanto por la terapia como por los medicamentos. Por ende,
es un procedimiento inaccesible para la mayorfa de la poblacién, incluso en
los paises desarrollados. Todo lo citado nos lleva a la pregunta de, quien
0 quienes son los que se benefician de la revolucién de las células madre?
Aunque solo el tiempo respondera a la pregunta, el &nimo de lucro subyace
en el novedoso procedimiento.

7. Conclusion

En cualquier proceso de caracter biotecnolégico, la investigacion y
terapia con células madre abre campo a un sin nimero de avances cientificos,
clinicos y terapéuticos, pero también genera mucha incertidumbre de caracter
ético, juridico y politico. Todo ello, exige que los paises conformen comités
especializados en asesorar y desarrollar normativas que garanticen un uso
adecuado de estas células, de manera que su aplicacién no conciba ningun
contratiempo, y sea factible para emplearse en el tratamiento de personas
gue tengan enfermedades irreversibles o incurables.

Finalmente, es importante destacar que el método de adquisicion de
células madre no es la Unica cuestion ética en juego por la que hay que pre-
ocuparse y reflexionar, ya que es totalmente incierto saber quiénes realmente
se beneficiaran y lucraran de estos tratamientos, debido a que no es nada
nuevo saber que los paises pobres no cosechan las recompensas, porque estas
se atribuyen a las grandes potencias. Por ende, los cientificos deben avalar
gue los beneficios sociales serdn mayores a los beneficios econdmicos y, de
esta manera, garantizar mayor accesibilidad a toda persona que lo necesite.

8. Bibliografia

Aiea Bermupez, Juan Manuel, “Andlisis del término reproduccion asistida”,
Revista de Derecho y Genoma Humano. Genética, Biotecnologia y Medicina

8  Prieto, Alberto Vicente, “Céncer de mama: tratamientos inmunolégicos”, Clinica,
NUm. 27, 2019, pp. 33-41.

Rev Der Gen H Num. 53/2020 195



JUAN MANUEL ALBA BERMUDEZ / GISSEL ALEJANDRA MEJIA ROSERO

Avanzada / Law and the Human Genome Review. Genetics, Biotechnology
and Advanced Medicine, NUum. 46, 2017.

Aiea BermuUDEZ, Juan Manuel, “Derechos del paciente: especial referencia a la
legislacién ecuatoriana”, Revista de Derecho UNED, Nim. 19, 2016.
Awmapa, Evangelina, Destruccion de embriones utilizados en investigacion, 2012.
AnporNo, R., Bioética y dignidad de la persona, Tecnos, Madrid, Espafia, 2012.
Aquino-CaNcHARI, Christian Renzo, “Apllicacion de las células madre en

odontologia regenerativa”, 16 de Abril, Num. 274, Vol. 58, 2020.

Arias, M. E. FeLmver, Ricardo, “Biologia de las células madre embrionarias (ES cells)
en distintas especies: potenciales aplicaciones en biomedicina”, Archivos de
medicina veterinaria, Vol. 41, 2009.

Armaza Armaza, Emilio José, “Genética y peligrosidad criminal”, Perspectivas en
Derecho y Genoma Humano, Num. 23, 2014.

ARrRrea, Carlos / Porras, Oscar / Leon-BratTi, Maria Paz, “Las células madre y su uso
en seres humanos”, Acta Médica Costarricense, 2010.

Asociacion Mepica Munpial, “Declaracion de Helsinki de la AMM-Principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos”, 2019.

Barquinero, Jordi / Petuicer, Marc / Petriz, Jordi, “Aplicaciones terapéuticas de las
células madre”, Medicina Clinica, 2005.

Barrica, C., et &/, "Células madre: usos presentes y futuros”, Rev. Méd. Clin.
Condes, 2008.

BoscH BaRrera, Joaquim / VipaL Bota, Joan, “No maleficencia e investigacion con
células madre embrionarias.” Persona y Bioética, Num. 11, Vol. 1, 2007.

Bupev, Marie / Arrouiga, Alejandro / FaLcone, Tommaso, “Ovarian Hyperstimulation
syndrome”, Critical care medicine, Num. 33, Vol. 10, 2005.

CarDIER, José, et al, “Células madre: biologia y bases para su uso en medicina
regenerativa”, Av. Cardiol, 2010.

CarnoT-URia, José, “Logros y perspectivas del trasplante de células hematopoyéticas
en Cuba”, Revista Cubana de Hematologia, Inmunologia y Hemoterapia,
Num. 2, Vol. 28, 2012.

Carracepo, Marfa / SAncHez, Delia / Zunino, Carlos, “Consentimiento informado
en investigacién”, Anales de la Facultad de Medicina, Universidad de la
Republica, Uruguay, Vol. 4, 2017.

CastaGNINO, Juan Miguel, “Células madre embrionarias”, Acta bioquimica clinica
latinoamericana, Num. 39, Vol. 3, 2005

CasTeLLANOS MARTINEZ, Rosa / DomiNGuez Perez, José Reynaldo, “Hiperentorno
educativo sobre infecciones transmitidas por la sangre”, MediSan, Num.
6, Vol. 21, 2017.

Cerero NoORIEGA, Fara Luisa / HernANDEZ HERNANDEZ, Barbara Aymeé / CARRERO TEXIDOR,
Yenisset, " Aspectos bioéticos en los tratamientos con células madre”, Revista
cubana de investigaciones biomédica, 2011.

CraparrRO, Orlando / BewttrRAN Orietta, “Reprogramacion nuclear y células
pluripotentes inducidas”, Revista Med, Nim.17, Vol. 2, 2009.

Conen, Cynthia B, Renewing the stuff of life: Stem cells, ethics, and public policy,
Oxford University Press, Oxford, Reino Unido, 2007.

196 Rev Der Gen H Num. 53/2020



EL PAPEL DE LA BIOETICA EN LA MEDICINA REGENERATIVA

Couino GaRrribo, Carmen, "Estado actual de la investigacion con células
madre”, Anales de Pediatria, Num. 6, Vol. 59, 2003.

Couman, Alan / Dreesen, Oliver, “Pluripotent stem cells and disease modeling”, Cell
stem cell, 2009.

De MigueL Beriain, 1Rigo, El embrién y la biotecnologfa: un andlisis ético-juridico,
Tesis Doctoral, Universidad Nacional de Educacion a Distancia-UNED, Madrid,
Espafa, 2003.

De MiGuEL Beriai, IRigo, “Ingenieria genética de mejora: una perspectiva ético-
juridica”, Moralia: Revista de Ciencias Morales, Num. 105, Vol. 28, 2005.

Dos Santos Cosac, Danielle, “Autonomia, consentimiento y vulnerabilidad del
participante de investigacion clinica”, Revista Bioética, Nim. 1, Vol. 25, 2017.

EmaLol CrioN, Aitziber, “El consejo genético y la responsabilidad de los médicos
gue asesoran”, Revista latinoamericana de Bioética, Num. 2, 2002.

EnGeLHARDT, Tristram, Fundamentos de bioética, Paidds, Barcelona, Espafia, 1995.

Fapen, Ruth., et /. “Public stem cell bank: considerations of justice in stem cell
research and therapy”, Hastings Center Report, 2003.

Ferrero, J., et &/, “Quimioterapia: efectos secundarios”, Gaceta Médica de Bilbao,
Nam. 2, Vol. 100, 2003.

Frias, Evelyn, et al, “Medicina y Cirugia sin Sangre”, Oncologia, Num. 1, Vol.
29, 2019.

GurTitrrRez-SamPERIO, César, “La bioética ante la muerte”, Gac Med Mex, Nim.137,
Vol. 3. 2001.

GuzmaAN Toro, Fernando, “Bioética, derechos humanos y la investigaciéon en seres
humanos”, Opcion, Num. 30, Vol. 73, 2014.

HernANDEZ RaMIRez, Porfirio, Medicina regenerativa y aplicaciones de las células
madre: una nueva revolucion en medicina, Revista Cubana de Medicina,
2011.

HernAnDEZ, Marfa Belén Andrade, et &/, “La glutamina intravenosa no modifica
el recuento leucocitario pero acorta la duracién de la mucositis secundaria
al trasplante de médula ésea”, Journal of Negative and No Positive Results,
Nam. 4, Vol. 3, 2018.

Human Emsryonic Stem CeLL ResearcH Abvisory CommitTee, The National Academies:
Final Report and 2010 Amendments to the National Academies’ Guidelines
for Human Embryonic Stem Cell Research, 2010.

Hyun, Insoo, The bioethics of stem cell research and therapy, The Journal of
clinical investigation, 2010.

IsHi Tetsuya / Pera, Renee A. Reijo / Greely, Henry T., “Ethical and legal issues
arising in research on inducing human germ cells from pluripotent stem
cells”, Cell Stem Cell, 2013.

Jorre, Steven / MitLer, Franklin G., “Mapping the moral terrain of clinical
research”, Hastings Center Report, Num. 2, Vol. 38, 2008.

JunqQuera DE Esterani, Rafael, “El embridn humano: una realidad necesitada de
proteccion”, Revista de Derecho y Genoma Humano / Law and the Human
Genome Review, Num. 12, 2000.

Rev Der Gen H Num. 53/2020 197



JUAN MANUEL ALBA BERMUDEZ / GISSEL ALEJANDRA MEJIA ROSERO

Kato, Kazuto, et &/, “Ethical and policy issues in the clinical translation of stem
cells: report of a focus session at the ISSCR Tenth Annual Meeting”, Cell
Stem Cell, 2012.

King, Nancy M.P. / CoucHun, Christine N. / FurtH, Mark, “Ethical issues in
regenerative medicine”, Wake Forest Intell. Prop. LJ, 2008.

King, Nancy M.P. / PerriN, Jacob, “Ethical issues in stem cell research and
therapy”, Stem Cell Research & Therapy, 2014.

KnoeprrLer, Nikolaus, “Stem cell research: an ethical evaluation of policy
options”, Kennedy Institute of Ethics Journal, 2004.

Lo, Bernard / ParHAM, Lindsay, “Ethical issues in stem cell research”, Endrocrine
Reviews, 2009.

Loearpo VAILLANT, Tomds, “Reflexiones en torno a la aplicacion de las células madre
en la Medicina Regenerativa”, Revista Habanera de Ciencias Médicas, 2005.

Lomax, Geoffrey P./ Peckman, Steven R., “Stem cell policy exceptionalism: proceed
with caution”, Stem Cell Reviews and Reports, 2012.

LonasTarr, Holly, et al, “Scientists’ perspectives on the ethical issues of stem cell
research”, Stem Cell Reviews and Reports, 2009.

Lopez GUERRERO, José Antonio, Células Madre: la madre de todas las células, Editorial
Hélice, Madrid, Espafa, 2003.

Lorez, Rodrigo / VEGa, Patricio, “Consentimiento informado en Medicina Practica
clinica e investigacion biomédica”, Revista chilena de cardiologia, 2017,
Num. 1, Vol. 36, 2017.

MarTiNez, Koldo, “ Aspectos éticos sobre la investigacion y tratamiento con células
troncales”, Cirugia Cardiovascular, 2008.

Mata-MiranDa, Maribel / VAzquez-ZapieN, Gustavo J. / SANcHEz-Monroy, Virginia,
“Generalidades y aplicaciones de las células madre”, Perinatologia y
reproduccion humana, 2013.

MerTes, Heidi / Pennings, Guido, “Oocyte donation for stem cell research”, Human
Reproduction, Num. 22, Vol. 3, 2007.

MitLAs Mur, Jaime, “Las células madre y la medicina regenerativa. De las células
madre embrionarias a la reprogramacion celular”, Therapeia: estudios y
propuestas en ciencias de la salud, Vol. 2, 2010.

Monae JiMENEz, Tatiana / MonTero Granabos, Cindy, “Revision bibliografica: Utilidad
clinica de las células madre”, Medicina Legal de Costa Rica, 2008.

NaTioNAL INsTITUTES OF HEALTH, et 8. Report of the Human Embryo Research Panel,
Bethesda, Md.: National Institutes of Health, 1994.

NicoLAs Jimenez, Pilar, “Consentimiento informado del paciente: algunos casos
especificos”, Estudios juridicos en memoria de José Maria Lidon. Servicio
de Publicaciones= Argitalpen Zerbitzua, 2002.

Ouwvo Yteez, Alvaro, et 4/, “Estatuto ontoldgico del embrion humano como
persona: Una perspectiva desde la investigacion biolégica en América
Latina”, Acta bioethica, Nim. 22, Vol. 2, 2016.

PiMIENTEL-PARRA, G; Murcia-Orponez, B., “Células madre, una nueva alternativa
médica”, Perinatologia y Reproduccion Humana, 2017.

198 Rev Der Gen H Num. 53/2020



EL PAPEL DE LA BIOETICA EN LA MEDICINA REGENERATIVA

Prieto, Alberto Vicente, “Cancer de mama: tratamientos inmunolégicos”, Clinica,
Num. 27, 2019.

Prosper, Felipe, et al. “Trasplante celular y terapia regenerativa con células madre”,
Anales del sistema sanitario de Navarra, Vol. 29, Gobierno de Navarra,
Departamento de Salud, 2006.

Quesapa Levva, Lidyce, et &/, “Stem cells: a revolution in regenerative
medicine”, MediSan, 2017.

Rivero-JiMENEZ R. A, “Infecciones transmitidas por transfusion de sangre y
hemocomponentes”, Revista Cubana de Hematologia, Inmunologia y
Hemoterapia, Vol. 36, 2017.

Romeo Casasona, Carlos Maria, “;Por qué la patente de la vida es una actividad
econémica discutida? El desarrollo legal europeo y aspectos penales
relacionados”, Journal International de Bioethique et d’Ethique des Sciences,
Nam. 23, Vol. 1, 2012.

Romeo Casagona, Carlos Marfa, “Consideraciones juridicas sobre las técnicas
genéticas”, Anuario de Filosofia del Derecho, Nim. 12, 1995.

Romeo Casasona, Carlos; GuTiErrez, Javier, et 4/, “Limitacion del esfuerzo
terapéutico”, Medicina clinica, Num. 15, Vol. 117, 2001.

Saumier, Christiane, “Placental blood banks: public or private?”, Revista de
Hematologia, Num.11, Vol. 2, 2010.

SHanLey, C., et &l. "Autotrasplante de progenitores hematopoyéticos de sangre
periférica conservados a 4° C en mieloma multiple. Comparaciéon con
métodos convencionales”, Revista Hematologia, Num. 3, Vol. 21, 2017.

SINGER, Peter, Etica préctica, 13, Ediciones Akal, Barcelona, Espafia, 2009.

Sosa, Diego, “Los protocolos de investigacion en seres humanos”, Revista Derecho
Publico, Num. 52, 2017.

STATEMENT OF SENATOR ORRIN G., Hatch on stem cell research, 2001.

Stoiko, Rafat / Witek, Andrzej, “Umbilical cord blood--a perfect source of stem
cells?”, Ginekologia polska, 2005.

SuGARMAN, Jeremy, “Human stem cell ethics: beyond the embryo”, Cell stem
cell, 2008.

Torres, Luisa Fernanda, “Células madre adultas como opcién terapéutica para
pacientes adultos con quemaduras que comprometen mas del 50% de
la superficie corporal total”, Revista Salud Bosque, Num. 5, Vol. 1, 2015.

VaLpes, Marfa Elena Alfonso; HernANDEZ, Antonio, “Medicina transfusional e
inmunohematologia: aportes en cinco décadas de trabajo”, Revista Cubana
de Hematologia, Inmunologia y Hemoterapia, Num. 1, Vol. 33, 2017.

Witson, James, “A history lesson for stem cells”, Sciencie, 2009.

Yamanaka, Shinya, A fresh look at iPS cells. cell, 2009.

Rev Der Gen H Num. 53/2020 199






DOCUMENTOS /
DOCUMENTS






Documentos / Documents

COVID-19 pandemic.
Recommendations on improving
pandemic preparedness and
management’

Based on the forthcoming Joint Opinion by

The Group of Chief Scientific Advisors to the European Commission
(GCSA)

The European Group on Ethics in Science and New Technologies (EGE)

Peter Piot — special advisor to the President Ursula von der Leyen on the
response to COVID-19

PROLOGUE

As science and ethics policy advisors we have examined the responses to
the COVID-19 and, in part, previous pandemics, identified important lessons
learned and to be learned and formulated the following recommendations
to support the European Commission’s efforts in strengthening Europe’s
preparedness for, and management of, future pandemics and epidemics.

This report dated on November 4", 2020 is available at: https://ec.europa.eu/info/sites/
info/files/european_group_on_ethics_ege/joint_recommendations_on_pandemic_prepa-
redness_and_management_-_20202204.pdf
Contacts:

EC Group of Chief Scientific Advisors (GCSA)

E-mail: EC-SAM@ec.europa.eu

Website: https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/strategy/support-policy-mak-
ing/scientific-support-eu-policies/group-chief-scientific-advisors_en#about-the-advisors
European Group on Ethics in Science and New Technologies (EGE)

E-mail: EC-ETHICS-GROUP@ec.europa.eu

Website: https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/strategy/support-policy-mak-
ing/scientific-support-eu-policies/ege_en

Rev Der Gen H Num. 53/2020: 203-214



COVID-19 PANDEMIC. RECOMMENDATIONS ON IMPROVING PANDEMIC PREPAREDNESS...

This is a collaboration between the European Commission’s Group of
Chief Scientific Advisors, the European Group on Ethics in Science and
New Technologies and the Special Advisor to the President of the European
Commission on the response to COVID-19 and brings together different
disciplines and perspectives. It analyses the complexity of pandemics drawing
on insights from research and scholarship and taking European values and
respect for fundamental rights as critical orientation.

Scientific advice in an ongoing crisis, as indicated in our first joint
statement (Statement on scientific advice to European policy makers during
the COVID-19 pandemic’, June 2020), needs to be transparent, based on
high quality evidence, adaptive and open to scientific scrutiny. Science and
scientific advice do not emerge from value-free spaces and can be interpret-
ed, weighed and applied in different ways. This is where values, ethics and
fundamental rights matter as they inform interpretations and decisions in the
course of science and actions taken on the basis of science.

The outbreak of infectious disease causes a broader societal crisis and
highlights pre-existing social ills. This requires responses to be of a holistic
nature, addressing all aspects and causes of the crisis and their complex
interplay in an interdisciplinary framework, which aims at sustainable recovery
and resilience by building strong and solidaristic institutions.

The lessons learned have identified the limitations of an ad-hoc approach
to health crises: pre-established networks, systems and infrastructure
would have enabled a more rapid and coordinated response — crucial in
the early phase of an outbreak. Many of our following recommendations
require EU-level collaboration with coordinated management, which could
be performed by agencies such as the proposed Biomedical Advanced
Research and Development Authority (BARDA)-like structure, building on
properly resourced existing elements, such as the European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC) and the European Medicines Agency (EMA).
We therefore endorse the European Commission’s proposals concerning the
respective creation and strengthening of these agencies.

Successful pandemic management and preparedness need to be based
on European and international collaboration, driven by the long-standing
European values of openness, cooperation and solidarity — understood as
practices and institutions of mutual support among all people and all Mem-

' Available at: https://ec.europa.eu/info/news/joint-statement-scientific-advice-
european-policy-makers-fight-against-covid-19-pandemic-2020-jun-24_en
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bers States in Europe, with particular attention to the needs of the vulnerable.
The COVID-19 pandemic has highlighted the inter-dependency of people and
other species, mutual vulnerabilities and the need for shared responsibilities
within and between the Member States of the European Union, as well as
internationally. Cross-border health threats such as pandemics do not stop at
the EU borders. The COVID-19 pandemic is not going to be over anywhere,
until it is over everywhere, worldwide. The inter-dependency extends to
humans, animals and the environment, and it encompasses health, economic,
social and cultural sectors. Pandemics preparedness and management is a
collective capability of the whole EU as part of the international community,
based on building resilience.

Each epidemic or pandemic affects societies and different parts and
members of a society in different ways. Each outbreak has its own specific
characteristics. There cannot be a single preparedness and management
strategy. What is needed is a toolbox of flexible strategies that can be
adjusted and further developed in a particular epidemiological, economic,
social and cultural context.

On this basis, we recommend the European Commission to:

Prevent and pre-empt

e Support multifaceted efforts to investigate, map and reduce
the risk of emerging infectious diseases globally, including the
surveillance of pathogen reservoirs, mitigation, forecasting and early
detection of potential outbreaks. This entails proactive pathogen
discovery in wildlife and livestock populations and understanding
the mechanisms and risks of cross-species host-switching, coupled
with prevention efforts against spillover of pathogens to humans
and the monitoring of spillover events when they do occur, as well
as modelling of the potential spread of emerging pathogens. This
will involve a strong global collaboration built on a combination of
research, awareness raising, biosecurity and biosafety improvements
and capacity building.

e Support a combination of complementary approaches for ac-
celerating the research on and development of responses to
pathogens with epidemic and pandemic potential, including (1)
pathogen-specific work; (2) pathogen-independent platform-based
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technology; and (3) prototype-pathogen efforts at European and
international level in collaboration with governments, non-govern-
ment organisations and private companies.

Strengthen multi- and cross-disciplinary research on pandemic
prevention, preparedness, responses and impacts. This should
include biomedical studies as well as studies on societal dimensions,
such as social, cultural and economic habits increasing the risk
of outbreaks, socio-economic and psychosocial consequences of
pandemics and of mitigation measures and broader questions of
epidemic-resilient societal structures, for example with regard to
health inequalities, poverty, employment, gender, ageing, housing,
urbanism and rurality, mobility, environmental sustainability and legal
and governance frameworks. These efforts should also cover anal-
yses of public and policy discourses related to pandemic responses
that have the potential to homogenise, stigmatise and problematise
different population groups. Specific investigations into effective
testing, tracing and isolating strategies (TTl) and other monitoring
and containment strategies, such as sector-specific approaches, to
avoid closures of public institutions and borders as well as impairment
of public life, are also important. Specific studies into the develop-
ment, effectiveness, necessity and proportionality of pan-European,
interoperable technologies in the management of epidemics and
pandemics are also recommended, acknowledging the social and
ethical dimensions of their development and implementation, and
addressing potentials and risks to dignity and fundamental rights
and freedoms.

Enhance coordination across Member States

206

Establish a standing EU advisory body for health threats and
crises, including epidemics and pandemics. This body should have
a multidisciplinary and inclusive membership so it can advise on bio-
medical, behavioural, social, economic, cultural, ethical, legal, tech-
nological and international aspects. Its composition and functioning
should also respond to the challenges and requirements involved by
its role in advising on new and surprising questions and complex and
changing situations, as it will need to be expert, farsighted, rapid,
flexible and creative, while often facing the unknown, uncertainties
and chaos. It should have liaisons to representatives from relevant
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advisory bodies in the Member States and at EU-level, including the
ECDC, to ensure EU-wide sharing and exchange of information. The
result should be a shared evidence-base about effective and socially
and economically sustainable mitigation and management strategies
for health threats and crises, including epidemics and pandemics.
The envisaged EU advisory body would also ensure that the advice
provided to Member State governments and the European Com-
mission is consistent, with differences in advice to different Member
States clarified and clearly communicated. It would also ensure that
key criteria guide EU coordination regarding international concerns
such as travel, ensuring coherence and non-discrimination among
Member States.

e Ensure that monitoring efforts are comprehensive, evi-
dence-based, rapidly shared and well-coordinated across
the EU, enabling strategic decisions in response to the situation at
hand, insights through real-time comparisons, as well as collective
action where appropriate. The COVID-19 pandemic highlighted that
even key indicators, such as the number of deaths, were measured
and assessed differently among Member States, hindering effective
collaboration, insights and comparisons. For instance, the exclusion
of deaths in nursing homes from official numbers in some Member
States established practical barriers with respect to identifying clus-
tering patterns and targeting and designing responses, and symbolic
challenges with respect to communicating and pursuing inclusive
mitigating strategies. Moreover, indicators were often limited to
biomedical aspects, preventing a more complete assessment of the
crisis and the effects of implemented measures. A European Dash-
board with information from all Member States about the medical,
economic and social impacts would be helpful, also for transparency
and communication to the public. The Dashboard should also in-
clude indicators on unemployment and poverty, social isolation and
social exclusion, school attendance, limitations of civil liberties and
fundamental rights, as well as containment measures. Therefore, a
European data platform, strategy and infrastructure for preparedness
and management of health crises is recommended.

o Establish a joint early-response mechanism to contain ep-
idemics and pandemics, including a toolbox of strategies,
such as testing, tracing, isolating as well as local/regional/national
containment measures. Any strategy needs to be based on scientific
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evidence, guided by the fundamental rights framework and applied
in a situation-dependent manner. Herd immunity is a concept best
applied in the context of vaccine-acquired immunity. Achieving
herd immunity through natural infection by a previously unknown
pathogen involving risks to life and health conflicts with the WHO's
ethical framework and its multi-principled approach, requiring that
utility and equity considerations are balanced. The moral equality
of all persons means that the lives of vulnerable members of society
must be considered to have equal value to the lives of those at less
risk. Achieving a state where a sufficient share of the population
has become immune as a result of natural infection can also create
practical challenges regarding the protection of vulnerable popula-
tions, overburden health care systems and result in a high number
of deaths and long-term morbidity.

e Coordinate research and the development and implementation
of medical countermeasures during a pandemic or other health
threat. Crucial scientific questions should be clarified as quickly as
possible after the onset of a health threat such as a pandemic to rap-
idly inform effective and safe public health measures. These questions
relate to, for example, distinctive molecular characteristics, means of
transmission, the type and duration of the natural immune response
to the pathogen, the clinical picture and the course of the disease in
different populations. Research efforts should be coordinated and
findings and insights shared at European and international levels
to make best use of limited resources to accelerate the acquisition
of scientific understanding. Initiatives similar to the ERAvsCorona
Action Plan? can facilitate such coordination at a European level.
Similarly, EU coordination of the development and implementation
of diagnostic tests and clinical trials for the development of treat-
ments and vaccines can avoid fragmentation of studies, duplication,
or competition for trial participants and help to secure the gener-
ation of robust evidence. We recommend the establishment of an
EU-wide network of large-scale, multi-centric clinical trials for both
therapeutics and vaccines, to ensure that regulatory requirements
are met and to inform public health policies. For treatments, we
recommend supporting adaptive trials using a pre-developed and
ethically approved master protocol, and allowing therapeutic options
to change according to interim results and newly emerging candidate

2 Available at: https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/
research_by_area/documents/ec_rtd_era-vs-corona_0.pdf
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treatments. To safeguard the efficacy and safety of newly developed
vaccines and treatments when using accelerated procedures, it is
necessary to coordinate trials in all phases, including a sufficiently
high number of volunteers from different population groups and risk
groups. The obtained results are essential to inform public health
choices including the development of optimal vaccination strategies.

e Coordinate research and the development and evaluation of
social measures to mitigate harm and to increase resilience
in case of pandemics or other public health crises. Social,
economic, ethical, psychosocial and cultural challenges raised by a
pandemic should be addressed as quickly as possible after its onset
to inform a range of nuanced and locally appropriate measures.
These challenges may relate to, for example, income and housing
security, age, disability, health, gender and educational equality, psy-
chosocial and domestic wellbeing and social, cultural and religious
needs. Research should also investigate the effects, proportionality
and perceptions of mitigation measures during a pandemic, their
communication and discourses they give rise to, as well as questions
of trust and social cohesion, so that lessons can be drawn for the
future. Research should also investigate and inform the development
of inter-sectoral frameworks to integrate public health, social and
economic considerations and support decision making and policy
development during public health crises. Results should be shared
at European and international levels to deepen the understanding of
complex societal reactions during pandemics and inform governing
bodies on how insecurities created by pandemics and containment
measures can be countered through social support measures, from
inclusive emergency financial aid schemes of different kinds to ad-
hoc strengthening of institutions providing community support.

Strengthen systems for preparedness and management

e Encourage Member States to provide healthcare for all, re-
specting the principles of justice and solidarity and adhering to the
commitments established in the context of European fundamental
rights instruments, such as the European Pillar of Social Rights, and
the Sustainable Development Goals. Member States should account
for the resources needed to maintain high-quality, evidence-based
continuity of care of people with other health problems, including
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workforce and service capacity needs, and a robust referral and
diagnostics service. They should also ensure that settings that care
for older adults and other vulnerable groups are better prepared for
future waves of this pandemic and other pandemics.

Ensure robust and equitable access to critical products and
services for all EU citizens and demonstrate global solidarity.
This involves pre-emptively providing criteria for the allocation,
among and within Member States, of limited resources essential
to manage a pandemic and mitigate harm, with due regard to the
moral equality of all persons. This includes treatments and vaccines,
but also specialised professionals that are in increased demand
during pandemics, as well as key infrastructures, technologies and
devices. Allocations should follow fair, needs-based criteria built on
European values of solidarity, equity, non-discrimination and social
justice, paying particular attention to disadvantaged groups, such
as older adults, chronically ill and disabled persons, as well as disad-
vantaged regions, also beyond the EU. The complimentary concepts
of ‘inclusion health’, where health services are operationalised to
address health and social inequities, and ‘linked lives’, where people
lead mutually influential interlocked lives, may provide useful ori-
entating policy concepts to ensure this fairness. Prior identification
and amplification of suitable laboratories, production facilities and
adequate logistical workflows is recommended. Existing facilities may
be repurposed in the case of emergencies to ensure the availability,
affordability and accessibility to a sufficient supply of resources in all
Member States. Steps should be taken to ensure that patent rights
and pricing are not barriers to the availability and affordability of
necessary treatments and vaccines, especially in less advantaged
countries. The EU should strengthen its capacities for, and accelerate,
clinical and non-clinical research and development, authorisation,
manufacturing and stockpiling of medicinal products, diagnostic
testing material and personal protective equipment to address supply
chain dependencies and to ensure availability of critical medicinal
products and services in Europe in the case of pandemics and other
health crises. An EU Biomedical Advanced Research and Development
Authority (BARDA)-like structure could serve this purpose, tailored
to the European context and properly resourced. It should closely
collaborate with relevant existing structures at European and national
level, including relevant industries.
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e Encourage Member States to strengthen public health in-
frastructure as an essential part of efficient and equitable
health services, including interoperable and interconnected health
information systems capable of collecting and analysing real-time
and dynamic data at community, regional and national level; devel-
opment of rapid and reliable testing and tracing systems supported
by laboratory networks and monitoring capabilities; building public
health workforce capacity to ensure the availability of a sufficient,
well trained, appropriately remunerated and motivated cohort of
public health professionals and support staff; strengthening com-
munity infrastructures of social care. This will require reliable and
sustainable funding streams as well as political leadership.

e Establish systems for effective risk communication and tackling
disinformation and misinformation during crises and strengthen
the ECDC’s role also in this regard. Develop communication strategies
for advice and policy that are evidence-based, fit for purpose, flex-
ible and nuanced and that counter stigmatising and homogenising
discourses that serve to exclude and marginalise. Both scientific
advice and considerations on the values and rights at play should be
communicated. Leadership by example, as well as clear, sustained
and transparent communication on public health measures, including
on the science underlying them, as well as on scientific uncertainties
and controversies and the reasons for which advice and policy may
diverge across different societies, are crucial for maintaining public
trust and pro-social behaviours during a pandemic. Trust is partic-
ularly critical if the public are to have confidence in their political
leaders and is especially required when onerous demands are made
on personal behaviour. Simultaneously, it is recommended to follow
the best available knowledge and practice to further develop policy
efforts tackling disinformation and misinformation during and be-
yond epidemics and pandemics. Among them are ‘pre-bunking’ or
‘innoculation’ approaches to counter false claims, for example on
vaccines or risk mitigation measures, and community engagement
approaches involving the hesitant segments of the public through
"trust chains’. Bolstering health literacy would empower individuals
to take informed health decisions during pandemics, contribute to
curbing the spread of disinformation and misinformation, promote
healthy lifestyles in the long term and insulate populations from
underlying health conditions which make them more vulnerable to
infectious disease threats.
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e Together with EU Member States, develop strategies to sustain
education in all sectors and according to the Digital Education
Plan 2021-20273. The closure of educational institutions touches on
several key areas of society and has long-lasting social, economic,
medical and psychosocial consequences. It should be carried out with
utmost restraint. Solutions can include technologically supported
teaching where appropriate, considering the need to overcome the
‘digital divide’ in technologies and competences, which causes fur-
ther inequalities, and the recognised importance of human contact
in settings of education. Interdisciplinary research on the negative
consequences of a lockdown on education, above all of minors,
should be set up, to better understand, avoid or mitigate them.

e Encourage Member States to strengthen efforts in community
involvement and organisation and support civil-society organ-
isations. Good governance during and in preparing for pandemics
builds on the experiences of those affected to better understand
the lived realities of the crisis and uses mechanisms for participatory
governance and co-creation. It also encourages community action
to tackle on-the-ground problems faced during pandemics, such as
purchasing aid initiatives and the ad-hoc provision of housing and
sanitation solutions for those in need. It moreover acknowledges and
supports the work of civil-society organisations providing a critical
part of the intensified social and care work during health crises.
Special attention needs to be paid to grass-roots organisations who
are led by members of at-risk populations, such as older people and
people living with disabilities, whose activities and voices can be
significantly constrained as a consequence of the pandemic and its
related response measures.

e Foster the exploitation of the possibilities of appropriate
engineering and other controls in public buildings to limit
infection risk indoors for air borne diseases, such as sufficient
and effective ventilation, possibly enhanced by particle filtration and
air disinfection, avoiding air recirculation and overcrowding. Such
measures can help to avoid the need for applying more invasive and

3 Available at: https://ec.europa.eu/education/education-in-the-eu/digital-education-
action-plan_en#:~:text=%20The%20new%20Action%20Plan%20has%20two %20
strategic,and%20competences%20for%20the % 20digital %20transformation%20
More%20
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restrictive measures such as the closure of educational institutions
and work places.

Uphold fundamental rights and strengthen social justice

e Uphold highest standards in the protection of fundamental
rights and civil liberties during pandemics, guided by the Char-
ter of Fundamental Rights of the European Union and the Siracusa
Principles on the Limitation and Derogation Provisions in the Inter-
national Covenant on Civil and Political Rights*. In the rare case of
encroachments on rights and liberties to limit harm and risks during
pandemics they should be considered only with utmost care, be
explicitly limited in time, continuously reviewed and justified with
respect to their necessity and proportionality and lifted as soon as
possible. The various efforts to develop digital tracing and tracking
applications during the current pandemic and the discussions raised
by them have pointed to the need for great caution in this, but also
to the possibility of mitigation measures being in line with and guided
by European values and fundamental rights.

e Implement the European Pillar of Social Rights by extending
social security benefits to workers in non-standard and precarious
employment and updating policies towards an appropriate acknowl-
edgement of the value of care work; ensuring access to care services
of good quality, in particular home-care and community-based ser-
vices; addressing housing security to protect people without homes
and in poor housing conditions; mitigating educational, domestic,
sexual and gender-based risks during a pandemic; and sustainably
addressing other structural inequalities and causes for poverty,
disproportionately exposing particularly vulnerable groups and in-
dividuals to risks during pandemics. In view of the fact that poverty
and precariousness are both a social and a medical risk factor, all
relevant actors should implement appropriate short-time measures
to alleviate the greatest and most immediate harms caused by a
pandemic, such as emergency financial aid schemes for all persons
in need, regardless of their occupational status, and implement
long-term measures to alleviate poverty, precariousness and social
exclusion in a sustainable manner.

4 Available at: https://www.icj.org/wp-content/uploads/1984/07/Siracusa-principles-
ICCPR-legal-submission-1985-eng.pdf
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Find solidaristic and sustainable ways of living

During the work on this joint Opinion, considerations emerged that go
beyond pandemic preparedness and management in the narrow sense, but
are very relevant in their context. The COVID-19 crisis can also be seen as
an opportunity to address systemic issues. Therefore, we recommend the
European Commission to:

e Take action in a cross-cutting manner upon the increasing body
of knowledge about unsustainable ways of living, which also
contribute to the emergence of epidemics and pandemics.
This includes addressing the links between health crises and envi-
ronmental degradation from a ‘planetary health’ perspective and
to devise new and update existing policies in related fields, such
as environmental protection, food, transport and urban planning.
It also includes addressing the links between health crises, poverty
and structural inequalities, expressing themselves in ‘syndemic pan-
demics’, and to devise new and update existing policies in related
fields, such as employment, housing, social and economic aspects
of ageing, gender and migration. A solidaristic and sustainable gov-
ernance approach and the resulting trust in governance structures
are at the core of resilience. We recommend to initiate and promote
societal (including scholarly) debates about how to set conditions
for strengthening systemic resilience to crises including, but not
restricted to pandemics. Continuing this collaboration in 2021, it is
our plan to provide a third joint advice on how Europe can develop
towards stronger resilience.
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ATienza Macias, Elena, Las respuestas del Derecho a las nuevas manifesta-
ciones de dopaje en el deporte, Ed. Dykinson, Madrid, Espafia, 2020, 350 pp.

Las respuestas del Derecho a las nuevas manifestaciones de dopaje en
el deporte es una obra que coincide, en lo sustancial, con la Tesis Doctoral
presentada por la Dra. Elena Atienza Macias a la Universidad de Deusto, el dia
7 de marzo de 2016, distinguida con Mencién Internacional y Mencion Sobre-
saliente Cum Laude por unanimidad y galardonada con el XVI Premio Juridico
de la Asociacion Andaluza de Derecho Deportivo. Elena ATienza Macias es, en
la actualidad, Profesora (Acreditada ANECA Profesor Contratado Doctor) e
Investigadora Postdoctoral “Juan de la Cierva” en el Grupo de Investigacion
Catedra de Derecho y Genoma Humano de la Universidad del Pais Vasco UPV/
EHU y cuenta con, ya una década, de investigacion en Derecho del Deporte.

El Prof. Romeo Casasona —Director de la mencionada Tesis y Director del
mencionado Grupo de Investigacion— es quien firma el prélogo, donde su-
braya que estamos ante una monografia que “se postula como una ventana
para el investigador que quiere profundizar sobre este tema e ir més alla de
la visién estrictamente juridica” (p. 23). A lo largo de 283 paginas, nos vamos
enterando de qué es, en realidad, lo que subraya el Profesor Romeo: ésta es
una sugestiva monografia que afronta una gran problematica con multiples
cuestiones para el mundo juridico.

En una primera aproximacion, la autora nos describe la intensidad de
la ultima década con respecto a la regulacion del Derecho del Deporte en
paralelo con el creciente riesgo del fendmeno del dopaje que asoma a este
mundo y asi nos promete un “exhaustivo analisis juridico, diferenciado e

*  Para incluir referencias en esta Seccién se remitird un ejemplar de la publicacion
correspondiente a la Direccion de la Revista.

Persons wishing to include references in this Section are asked to forward a copy of
the publication in question to the Editor of the Review.
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independiente” (p. 29). A continuacion, nos presenta el objeto de su inves-
tigacién, que se encuentra delimitado al dopaje en el &mbito estrictamente
deportivo y solamente en el &mbito de las actividades deportivas humanas,
excepcionando del andlisis el deporte adaptado a personas con discapacidad
y las actividades deportivas en que se emplean animales. Su investigacién se
desdobla en cinco capitulos, que creemos ser muy légicos. Una vez que la
autora senala al lector, en los dos primeros capitulos, de los conocimientos
basicos, haciendo muy importantes observaciones historiogréaficas, para
mas tarde introducir al lector de las cuestiones capitales de la problematica
subyacente a este monografico y, seguidamente, nos hace un repaso por las
reacciones del legislador frente al dopaje.

En el primer capitulo, titulado “Marco conceptual: La actividad deporti-
va" la autora describe los reflejos de la actividad deportiva a lo largo de los
anos en la sociedad, en el plano econémico, politico y juridico y su conexién
con el dopaje, tejiendo importantes consideraciones sobre una actividad que
se muestra cada vez mas desarrollada, trasfronteriza y que hace que hoy el
Derecho Deportivo se presente como una disciplina juridica que ha alcanzado
una autonomia y entidad propias a la que se le presentan un cimulo de
nuevos escenarios juridicos.

En el segundo capitulo, titulado “Panorama normativo en relacion con
las conductas de dopaje en el deporte”, la autora se dedica, primeramente,
al andlisis de la evolucion del fenémeno - la busqueda del aumento del
rendimiento fisico de los deportistas —, haciéndonos un repaso histérico
desde lo que pasaba en la Grecia clasica y la antigua Roma, los métodos
de ese tiempo, hasta hoy, exponiéndonos que a pesar del surgimiento con-
temporaneo del término “doping”, el fenémeno presenta una historia “tan
antigua como la del mismo ser humano y que el dopaje es tan viejo como las
propias competiciones deportivas” (p. 72). Y, por eso, a continuacién, nos
explica la evolucion de los instrumentos juridicos para combatir el dopaje,
empezando por el panorama europeo, subrayando el Convenio contra el
Dopaje en el Deporte del Consejo de Europa y el Tratado de Lisboa, pasando
por el panorama internacional, subrayando el Cédigo Mundial Antidopaje
de la Agencia Mundial Antidopaje y la Convencién contra el Dopaje en el
Deporte de la UNESCO y, por fin, el panorama espafiol, subrayando la apro-
bacion de la Ley del Deporte de 1990, seguida por la Ley Organica 7/2006
y otros instrumentos mas que en los subsecuentes capitulos son analizados
en profundidad. Este disefio de la variedad de instrumentos juridicos es
acompafado de la explicacion del contexto histérico vivido, recurriendo la
autora a la narracion de los casos mas mediaticos, que, en consecuencia,
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han producido una evolucién del pensamiento de la sociedad, a lo largo de
la historia, al respecto de la utilizacién del dopaje, hoy visto “como practica
gue pone en peligro la pervivencia del deporte y compromete la salud” (p.
85), sin embargo, no siempre fue asi.

La Profesora ATiENzA no termina este capitulo sin hacernos antes
reflexionar sobre la problemética conceptualizacién juridica del dopaje, que
sigue dividiendo la doctrina, a causa de los diferentes escenarios posibles y
dificiles de encajar en una definiciéon Unica, puesto que es diferente consi-
derar dopaje todo lo que incrementa o mejora el rendimiento deportivo o
solamente lo que hace dafio al deportista (y aqui tropezamos con el problema
del “dopaje genético” [human enhancement] y todo lo que es posible en
cuanto a resultado del desarrollo cientifico y biotecnolégico). Por lo tanto, la
autora nos presenta las base problematicas de la elaboracion del concepto:
la exigencia del incremento del rendimiento del deportista, la incorporacién
o no del dafio o riesgo que el consumo de sustancias o el uso de métodos
destinados a incrementar su rendimiento provoca en la salud del deportista
y la incorporacion al ordenamiento juridico de un listado -cerrado o no- de
sustancias o métodos cuyo consumo o uso esta prohibido, haciendo muy
notables y muy pertinentes reflexiones, que, sobre todo en los dos primeros
factores, convocan a los principios de la ética. Con todo, la definicién del
dopaje se presenta, efectivamente, como el eje del problema, ya que el
concepto de dopaje que se elija “condiciona la reaccién del legislador y los
instrumentos juridicos que éste adopte” (p. 86), como nos advierte la autora.
Los Ultimos dos epigrafes de este capitulo son reservados a un analisis muy
completo de las varias organizaciones —internacionales y espafiolas— de
las actividades deportivas, asi como de las diferentes regulaciones de las
conductas de dopaje (con particular énfasis al Cédigo Mundial Antidopaje de
2015), distinguiendo las organizaciones de derecho publico de las del privado,
poniendo de relieve la legitimidad de cada una de ellas para la promocién de
las politicas legislativas, asi como la fuerza vinculante de sus instrumentos,
proporcionandonos una vision amplia de la legislacion en el plano mundial.

El tercer capitulo —titulado “La compleja justificacion de la intervencion
del Derecho en materia de dopaje”— es para nosotros aquel que proporciona
una mas inquieta, pero asimismo muy placentera lectura puesto que en los
primeros parrafos nos empieza la autora diciendo que el dopaje puede no
ser una “lacra”, en sus palabras, si cambiamos la expresion “dopaje” por
“mejoras deportivas”, veremos “el mismo asunto con una perspectiva o
connotacion menos negativa” (pp. 131, 133). Prosigue introduciéndonos a
la discusién en torno a la cuestion: ¢la mejora de humanos es ética y juridica-
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mente aceptable en el ambito deportivo? y luego nos presenta los principios
y valores éticos y juridicos en juego, como el “fair play”, la proteccién de la
integridad personal de los deportistas, el respeto a la autonomia del deportis-
ta, laigualdad y beneficencia en la practica deportiva y el principio de justicia.
Este es un gran capitulo donde se nos subrayan las cuestiones capitales, que
subyacen a este monografico: ;hace falta la intervenciéon del Derecho? si
la respuesta es afirmativa, ;qué Derecho? ;el Administrativo Sancionador,
solamente? ;y/o el Penal? ¢y cudles son los fundamentos para tales interven-
ciones? iqué bienes juridicos se protegen?, haciéndonos reflexionar sobre
todos los argumentos que sustentan la lucha antidopaje, llegando la autora a
una tesis, que defiende fervorosamente: hay una clara tendencia paternalista
del Estado en esta materia, sobre todo si consideramos la posibilidad de
inexistencia de maleficencia para el consumidor, haciéndonos deliberar
sobre nuestros propios prejuicios y poniéndonos a conjeturar escenarios en
que el dopaje es admitido en la actividad deportiva, siempre con el limite de
que los productos de mejora (o los métodos) no pongan en grave peligro
la vida o la salud de los consumidores, sugiriendo la autora la existencia de
"“competiciones segregadas” (pp. 157, 161), jalgo que podremos encontrar
en un futuro muy inmediato! (; quién lo sabra?)

En el cuarto y en el quinto capitulos, la autora aborda “La posesion,
comercializacion, tréfico y suministro de sustancias y métodos con fines de
dopaje y otras conductas anédlogas”, en Espafia, primeramente, analizando
el régimen disciplinario y posteriormente el régimen penal. Con respecto al
régimen disciplinario, la autora empieza por un analisis de la evolucién de la
politica legislativa espafiola —mencionando la Ley Organica 3/2013, modifi-
cada por el Real Decreto-Ley 3/2017, debido a la transposicion del Codigo
Mundial Antidopaje de 2015, aprovechando para aclararnos la importancia
del fundamento que soporta cada politica legislativa adoptada-si la salud del
deportista o si la pureza de la competicién — concluyendo que el legislador
espafnol y el internacional ponen en el centro de la politica antidopaje no
solo la proteccion de la salud del deportista, sino también la garantia de
igualdad de oportunidades entre competidores y la preservacion de los
valores deportivos, lo que se traduce en un creciente endurecimiento de la
politica legislativa antidopaje. La autora continUa esclareciendo el alcance
material de la prohibicion y el régimen disciplinario del entorno del deportista
(concretizando los tipos de infracciones existentes; criticando la técnica
legislativa utilizada asi como el contenido de la lista de sustancias y métodos
prohibidos en el deporte [incluyendo el problema del dopaje involuntario por
contaminacion derivada de complementos alimenticios u otros productos
que desembocan en resultados positivos en controles de dopaje, trayendo
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a la colacion sentencias polémicas como la del ciclista Alberto Contador,
un caso que “se viene considerando como arquetipico del imperio de la
responsabilidad objetiva en materia disciplinaria deportiva” [p. 195] versus
la sentencia en el caso de Michael Rogers, por ejemplo]); finalizando con una
rigurosa sintesis de las sanciones aplicables y una cruda critica a los nuevos
criterios sancionadores (entre ellos, la responsabilidad objetiva y el grado de
culpabilidad: "“el sujeto sometido al procedimiento sancionador, tendra que
dar las explicaciones que permitan justificar la forma en la que se introdujo
la sustancia prohibida en su organismo. Solo asi podra quedar exonerado
de responsabilidad y con ello evitar la sancion” [p. 201]), que considera
cuestionables al respecto de los derechos fundamentales de los deportistas
y contrario a los principios angulares del ordenamiento juridico espafiol.

Por fin, la autora, como no podria dejar de hacerlo, nos presenta las
cuestiones relevantes para el Derecho Penal, como la discusién sobre ;cuales
bienes juridicos son o cuales queremos que estén protegidos en la lucha
antidopaje? ¢Si la salud individual y/o la salud publica? Por lo tanto, analiza
muy rigurosamente las conductas delictivas existentes en el Cédigo Penal
espafnol que no estan directamente pensadas para el dopaje/ la actividad
deportiva, pero que podran abarcar delitos conexionados a ella, concluyendo
que si el bien juridico que se quiere proteger es la salud publica, no hace
falta un tipo especifico como el del articulo 362 quinquies del Cédigo
Penal, “creado de forma especifica para la represion de las conductas de
la comercializacion y dispensacion sin control de productos prohibidos que
se ejecutan en el marco de la actividad deportiva” (p. 234), puesto que las
conductas ya estan abarcadas en otros tipos. Otras criticas mas que hace la
autora a este tipo penal es que, si se quiere proteger la salud publica, no se
comprende que se deje fuera a los “deportistas amateurs” (el “narcotréfico
de gimnasio”) (p. 259); asi como la cuestiéon de que este tipo es, en efecto,
una ley penal incompleta (en blanco) (al respecto de la lista de sustancias)
gue podra incrementar las dudas de inconstitucionalidad; es un tipo que se
olvida de las sustancias o métodos destinados a aumentar las capacidades
psicoldgicas asi como los destinados a empeorar o reducir las capacidades
fisicas; y aun un delito que puede ser cometido tanto de forma dolosa como
imprudente, lo que fuertemente critica. La autora no termina este capitulo
sin antes analizar el delito de manipulacién genética, previsto en articulo 159
del Codigo Penal, que tutela, desde una perspectiva individual y colectiva,
“la integridad del patrimonio genético humano” (p. 286), lo que implica que
una conducta delictiva de “dopaje genético” esté en el ambito de dos tipos
penales, el 362 quinquies y el 159.1 del Codigo Penal, lo que resultard en un
concurso (ideal) de delitos.
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Tal y como venimos apuntando, no hay duda de que este monografico
se presenta como una obra de suma importancia, dado el rigor técnico y
cientifico de su contenido, las referencias bibliograficas que no se limitan a la
literatura espanola, mas bien al contrario, los numerosos casos presentados
gue proporcionan la comprension de la evolucidn de la legislacion espafiola
e internacional, asi como la claridad con la cual la Prof. Elena Atienza Macias
afronta el complejisimo tema del dopaje en el dmbito deportivo, que adn
gue no sea, como lo reconoce la autora, una realidad nueva, los desarrollos
técnicos y cientificos de hoy nos ponen de relieve nuevos problemas y cues-
tiones ético-juridicas. Ademas, es un monografico que hace un abordaje cabal
de esta problematica, por lo que concluimos que jla autora abre el camino
para una reflexion muy necesaria en esta década! Por fin, terminemos por
donde empezamos, recordemos que la autora nos presentaba un “exhaustivo
analisis juridico, diferenciado e independiente”, pues bien, efectivamente
jasi ha sido!

Marta de Bastos Graca

Investigadora del Centro de Direito Biomédico, Facultad de Derecho,
Universidad de Coimbra
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Garripo Cuenca, Nuria, Derecho, Salud Publica y prestaciones sanitarias.
Retos éticos y juridicos de las Enfermedades Raras, Instituto Garcia Oviedo-
Tecnos, 2019, 418 pp.

Recensionar el libro referenciado constituye personalmente un privilegio
dada la extension, profundidad y calidad con que la profesora Garrido Cuenca
aborda la problematica de las enfermedades raras. No en vano, el trabajo
del que oriundamente procede el libro, constituyé su ejercicio de oposicién
a catedra en la Universidad de Castilla-La Mancha, gue naturalmente obtuvo
y, ademas, merecio6 el premio del Instituto Garcia Oviedo de la Universidad
de Sevilla en el afio 2019.

Un libro especialmente importante dada la problematica que aborda,
pero del que incluso pueden extraerse ensefianzas relevantes respecto al
COVID-19. Naturalmente, la problematica clinica, social y juridica de las
enfermedades raras es distinta respecto la que plantea dicha enfermedad,
pero el excelente trabajo que la autora ha desarrollado, es una herramienta
gue puede contribuir a la busqueda de soluciones a los retos de la pandemia;
por ejemplo, en relacién con la clasificacion, tratamiento y acceso a la
informacién clinica de una afeccién o la accesibilidad a los medicamentos
para hacerla frente, y en especial la deseada vacuna que, gracias al trabajo
de muchos investigadores, finalmente ha sido descubierta.

El libro se estructura en dos partes, perfectamente imbricadas entre sf.

En los tres primeros capitulos de la primera parte, el trabajo expone qué
son las enfermedades raras, cdmo son caracterizadas por la ciencia médica,
y qué problemas plantean para el Derecho y la ética. Ademas, explica el
marco juridico institucional de actuacién respecto las enfermedades raras y
la evolucion de las lineas estratégicas que han seguido las politicas publicas
en la materia, tanto a nivel europeo como espanol.

La profundidad con que son abordadas estas cuestiones revela que no
estamos ante un contenido accesorio, mas bien todo lo contrario, pues
poseen una enorme importancia para la problematica juridica que plantean
las enfermedades raras.

Asi, por ejemplo, respecto a los criterios que conducen a considerarlas
raras, cuestiona la autora que el primero de sea la prevalencia de la afeccién
entre la poblacién. Del mismo modo, junto a ese pilar cuantitativo que
sirve para definir las enfermedades poco frecuentes, hay otro cualitativo
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gue entorpece una respuesta sanitaria adecuada: la ausencia de suficientes
conocimientos cientificos sobre ellas.

Esta problematica se ve incrementada como consecuencia de la actual
dispersion y disparidad en el tratamiento informativo y clasificatorio de este
tipo de enfermedades, para empezar en el propio Catélogo Internacional
de Enfermedades (CIE), el instrumento internacionalmente manejado para
conocer las caracteristicas clinicas de todas las enfermedades. Pero también
al existir otras bases de datos que manejan criterios distintos para la inclusion
y descripcion de las afecciones, y que son igualmente empleadas en el campo
meédico cientifico (Orphanet, SNOMED, MeSH, MedDRA).

Por ello, para la autora “los esfuerzos deben concentrarse en poder
implementar una nueva clasificacion internacional, en su versién I, en la que
la mayoria de las ER, gracias a la ingente labor de Orphanet, incorpore la
codificaciéon especifica del mayor nimero de enfermedades raras posibles”
(p. 63).

Comienza la segunda parte del libro con una reveladora portadilla,
gue quizas incluso no haga justicia al ingente trabajo que contiene: “Una
propuesta para la construccion de un marco de derechos especificos del
enfermo con una patologia rara”.

Ciertamente es tal, esto es, una auténtica propuesta para construir ese
marco de derechos, pero creemos que es mucho mas, porque no sélo se
asientan las bases a tal fin, sino que se abunda en la probleméatica y contenido
de varios de ellos, a saber: los derechos relativos a la informacion, asistencia
sanitaria y a la prescripciéon de los medicamentos.

Dicho marco esta encabezado por el derecho a la proteccion de la salud
(articulo 43 CE), que se aborda en el Capitulo IV del Libro. En primer lugar,
desde la perspectiva internacional, para sequidamente abordar su naturaleza
juridica; al respecto la autora se decanta contundentemente por considerarlo
un auténtico derecho y no un mero principio rector que pueda limitarse
a informar la legislacién positiva, la practica judicial y la actuacién de los
poderes publicos.

La profesora Garrido Cuenca aboga, en cambio, por una nitida defensa
de la eficacia plena del derecho constitucional a la salud publica (articulo
43 CE), con contundentes argumentos, entre otros: los compromisos
internacionales asumidos por Espafia (en particular el Pacto Internacional de
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Derechos Econémicos, Sociales y Culturales de 1966); el engarce directo de
dicho derecho con la propia configuracién Social de Estado (articulo 1.1. CE)
y la consiguiente existencia de una auténtica funcién publica constitucional
gue obliga a garantizarlo; la vinculacién con los derechos fundamentales a
la vida e integridad fisica y moral y, en definitiva; y la necesaria superaciéon de
la distincion entre derechos de libertad y prestacionales, por su artificialidad,
y posible correccién a través de técnicas especificas, en particular teniendo
en consideracion que estan conectados con un mismo sistema de valores,
respecto los cuales existen mandatos de optimizacién positiva por los poderes
publicos.

En los siguientes capitulos se analizan los pilares esenciales en que se
concreta ese marco constitucional. Tras explicar los sistemas de informacién
y registros actualmente existentes (Capitulo V), se analizan el derecho a la
asistencia sanitaria (Capitulo VI) y la politica de medicamentos huérfanos en
situaciones especiales (Capitulo VII).

En relacion con la asistencia sanitaria, la profesora Garribo Cuenca analiza,
las debilidades del régimen de cartera de servicios del sistema nacional de
salud (suplementaria y sobre todo la de servicios accesorios), de la cartera de
servicios complementaria de las CCAA (al financiarse integramente con cargo
a sus presupuestos), y de la cartera de servicios basica y comun en el dmbito
de la salud publica (por inexistente), entre cuyas prestaciones se encuentra
“la prevencion y deteccién precoz de las enfermedades raras, asi como el
apoyo a las personas que las presentan y a sus familias”, que introdujo la Ley
33/2011, de 4 de octubre General de Salud Publica.

El trabajo aborda también problemas tales como la compleja designacion
de centros de referencia especializados (RD 1302/2006, de 10 de noviembre),
que ademas no existen para la totalidad de las patologias, la coordinacién
entre atencion primaria y especializada, y con la atencion social y familiar.

Esta parte del trabajo concluye haciendo una propuesta absolutamente
razonable que vendria a facilitar la situacién actual, y que no parece excesi-
vamente compleja: impulsar la figura de un “gestor de casos”.

Se trata de una figura que actlia como nexo de unién entre los especialis-
tasy el paciente y la familia, que garantiza la adecuada coordinacion entre los
servicios y los profesionales, canalizando la derivaciéon cuando es necesaria.
Es, por tanto, una figura que desarrolla una funcion asistencial, que evalla
las necesidades de los pacientes, pero también administrativa, al ocuparse
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de la gestién burocratica de los distintos niveles asistenciales. Este gestor
de casos, existente en algunos centros especializados, no esta reconocido
formalmente entre las prestaciones basicas de la cartera comun de servicios
del Sistema Nacional de Salud, si bien los centros formalmente designados
de referencia deben contar con un coordinador asistencial.

Para concluir, en el Capitulo VIl del Libro se aborda un tema igualmente
crucial para los afectados por enfermedades raras: el acceso a los medica-
mentos como garantia del derecho a la salud publica.

El estudio detallado del régimen juridico de los medicamentos huérfanos
arroja no pocos problemas técnicos ligados a su propia designacién como
tal, la posibilidad de desarrollar innovaciones cientificas una vez que lo
han conseguido, el beneficio significativo que no siempre conllevan, y los
derechos de propiedad industrial sobre ellos.

De todo ello, el libro concluye la necesidad de propiciar un nuevo
régimen juridico de los medicamentos huérfanos, que solucione los aludidos
problemas y, en general, que sea plenamente compatible con su evaluacion
economica y las constricciones propias de la politica presupuestaria. A tal
fin, en linea con la plena efectividad del derecho a la salud publica que la
autora defiende, propone incorporar no solo criterios de coste beneficio
sino, ademas, consideraciones cualitativas cientificas como la gravedad de la
enfermedad involucrada, la existencia de tratamientos alternativos, y desde
luego aspectos de igualdad, equidad y solidaridad.

Finalmente, analiza el régimen alternativo de acceso a los medicamentos
para enfermedades poco frecuentes, desarrollado en el RD 1005/2009,
de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad del medicamento en
situaciones especiales, a saber: i) el uso compasivo de medicamentos que
se encuentren en investigacion clinica, para pacientes que no dispongan de
tratamientos terapéuticos alternativos; ii) el uso de medicamento extranjero;
y iii) el uso de medicamento en condiciones distintas a las autorizadas.

Por ultimo, la autora expone el régimen juridico del suministro de
medicamentos que dejan de ser comercializados pese a su utilidad demos-
trada para pacientes de enfermedades raras y la viabilidad de garantizarlos
alternativamente mediante férmulas magistrales.

Una alternativa que evidencia, para finalizar, que estamos ante un libro
juridico cientifico, pero que posee una significacién muy especial para la
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autora, quien ha sufrido personalmente la denegacién por parte del Minis-
terio de Sanidad de financiar la férmula magistral con el principio activo de
cromoglicato diosédico para el tratamiento de la mastocitosis, pese a que
el marco legal estable ofrecia con solvencia la posibilidad de recurrir a ella,
como se encarga de demostrar.

En fin, el libro que hemos resefiado constituye un trabajo imprescindible
y de ineludible referencia para el estudio de la problemética juridica de las
enfermedades raras, pero sobre todo es un trabajo que, al margen de ese
mérito, tiene otro mucho mas relevante a nuestro juicio: contribuir a la mejora
de las condiciones vitales de las millones de personas afectadas de enferme-
dades raras, cuyo bienestar depende del avance cientifico y prestaciones que
reciban, pero también de la plena eficacia de su derecho constitucional a la
salud publica, como la profesora Garripbo CueNcA demuestra con autorizada
rotundidad.

Daniel B. Entrena Ruiz

Profesor de Derecho Administrativo, Departamento de Derecho
Publico del Estado, Universidad Carlos Ill de Madrid

Subdirector del Master en acceso al ejercicio de la abogacia Universi-
dad Carlos lll de Madrid
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Perez GAzQuez, Isabel M., Titularidad de la asistencia sanitaria gratuita a
través del Sistema Nacional de Salud. Problematicas, retos y propuestas, Ed.
Thomson Reuters Aranzadi, Pamplona, Espafa, 2020, 284 pp.

Es de todos conocido que factores como el turismo sanitario, la alta
tasa de inmigracién o el envejecimiento demografico que sufre Espana han
supuesto un aumento de la demanda de servicios sanitarios, ocasionando
que el sistema sanitario publico espafiol se enfrente hoy al gran desafio que
supone su financiacién y sostenibilidad.

Esta situacion ha motivado una sucesion de reformas en materia sanitaria
que han afectado a la configuracion del derecho a la asistencia sanitaria
gratuita, empezando por la reforma sustancial que llevé a cabo el Real
Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad
de sus prestaciones, completada por el Real Decreto 1192/2012, de 3 de
agosto, por el que se regula la condicién de asegurado y de beneficiario a
efectos de la asistencia sanitaria en Espafia, con cargo a fondos publicos, a
través del Sistema Nacional de Salud, hasta llegar a las medidas implantadas
a través del Real Decreto-Ley 7/2018, de 27 de julio, sobre el acceso universal
al Sistema Nacional de Salud, en el que se procedi¢ a la derogacion de
los criterios de aseguramiento del ambito subjetivo del derecho a recibir
asistencia sanitaria gratuita establecidos en las normas anteriores y declaré
la universalidad del citado derecho. Como se puede apreciar se trata de una
materia estrechamente vinculada a las decisiones politicas de cada legislatura
y, por tanto, objeto de constantes cambios legislativos,

Precisamente por ese motivo, resultaba imprescindible contar con un
trabajo de investigacién que, tomando como punto de partida la situacién
actual, analice con detenimiento no solo la evolucion operada en los Gltimos
anos en su régimen juridico sino también las particularidades del sistema, al
mismo tiempo que aborda los problemas e inconvenientes que la regulacion
actual del derecho a la asistencia sanitaria gratuita en Espafa puede provocar.
Esta obra tiene el fin de servir de guia practica que permita a las personas in-
teresadas en la materia aproximarse a los entresijos juridicos de este derecho.

Resulta especialmente importante destacar que, en este interesante
trabajo, se da respuesta a cuestiones tales como: ;las reformas aprobadas
hasta ahora resultan eficientes para garantizar la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud a largo plazo?, ¢es posible llevar a cabo una reforma del
sistema sanitario basandose tan sélo en elementos econdémicos, sin tener en
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cuenta la repercusion que ello puede conllevar desde la perspectiva sanitaria?,
;qué medidas se podrian adoptar para reducir el gasto publico en sanidad
sin hacer peligrar las garantias inherentes a este derecho?.

Ao largo de los diferentes capitulos que componen esta obra se explican,
con rigurosidad y precision, conceptos como la configuracion constitucional
del derecho a la proteccién de la salud, el alcance real del principio de
universalidad, la irreversibilidad de los derechos sociales, al mismo tiempo
gue se ponen de manifiesto los problemas de los que actualmente adolece
la gestion de los recursos sanitarios en Espafia y se proponen medidas que,
de ser tenidas en cuenta, podrian ser muy eficaces para garantizar un
adecuado equilibrio y proporcionalidad entre los elementos econémicos y
la configuracion del derecho a la proteccion de la salud de los ciudadanos.

En su doble faceta de sanitaria y doctora en Derecho del Trabajo y de
la Seguridad Social, la profesora Pérez GAzquez muestra, con un enfoque
multidisciplinar, la interrelacién que existe entre el ambito juridico y sanitario,
visibilizando el enorme papel que las actividades educativas y preventivas
pueden llegar a representar a la hora de aumentar el nivel general de salud
de la poblacién y disminuir asf la demanda de los servicios asistenciales. La
obra, con una clara defensa de la universalidad del sistema publico de salud
y el uso cauteloso de cualquier medida restrictiva, analiza las ventajas y des-
ventajas del sistema de aseguram