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Introduccién

A través de la historia, la evolucion de los avances cientificos y tecnolégicos han
permitido al hombre adquirir conocimientos insospechados no solo sobre si mismo, sino
también sobre el mundo que lo rodea. El siglo XX fue escenario de un enorme progreso
cientifico y el mundo fue espectador de novedosos adelantos. Algunos de ellos crearon
un sinnumero de expectativas algunas satisfechas, otras no. En el presente siglo surge
aun la necesidad de establecer guias para que los adelantos cientificos sean en
beneficio de la humanidad, no en su perjuicio.

Desde la segunda mitad del siglo pasado la biologia registr6 cambios
importantes, la genética fue una de las ramas cuyo estudio se intensific6 después del
descubrimiento del acido desoxirribonucleico (ADN) por James Watson y Francis Crick
en 1953, sin embargo, la revolucion genética inicié con un proyecto que tenia como
objetivo principal lograr descifrar los genes que conforman al ser humano, llamado
Proyecto Genoma Humano (PGH) que inici6 formalmente en 1991 en Estados Unidos
de América (EUA).

El conocimiento del genoma humano como conjunto de todos los genes que
conforman al ser humano, mas tarde declarado patrimonio de la humanidad, ha tenido
numerosas repercusiones en distintos ambitos. Partiendo de esta inquietud el proposito
de la presente investigacion es estudiar el impacto que han tenido los avances
cientificos derivados del PGH en las areas que repercuten directamente en los
derechos humanos y la forma en que la Organizacion Internacional ha dado respuesta
mediante el establecimiento de normativa internacional que regula el genoma humano.

El conocimiento derivado del genoma humano ha sido visto como el paso para
intentar curar enfermedades de origen genético; los beneficios pueden ser muchos, la
vida humana podria prolongarse y muchas de las enfermedades detectadas podrian
prevenirse y evitarse. No obstante, el propio descubrimiento del genoma humano trae
aparejado consigo una gran diversidad de problemas éticos, cientificos y juridicos que
parecen desacreditar en algun punto las bondades sefialadas, en virtud del peligro de la
utilizacion de la informacion genética en perjuicio de los individuos en diversos ambitos
como el laboral, seguro médico, o el resurgimiento de la eugenesia, etc., que ahora

cuentan con una base cientifica que puede servir como justificacion para llevarlas a
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cabo comprometiendo la dignidad humana. Los ojos humanos ven hoy con cierto temor
gue nuestras caracteristicas mas intimas puedan ser conocidas para fines diversos,
muchos de los cuales pueden colocar a los humanos en una situacion particular de
indefension.

En el andlisis se hace énfasis en cual ha sido la regulacion del tema en el
sistema internacional, entendido a éste como una aproximacion y representacion de la
realidad que se caracteriza por su perspectiva integradora de los subsistemas que lo
componen, donde lo importante son las relaciones que a partir de él emergen, asi pues,
nos referiremos a las Organizaciones No Gubernamentales (ONG) y las
Organizaciones Intergubernamentales (Ol) y otros actores internacionales que han
incidido de manera determinante en la conformacion del marco regulativo que se ha
propuesto analizar.

En la actualidad la preocupacion que surge entorno al Proyecto Genoma
Humano es cada vez mas evidente, los temas derivados de éste exigen un marco
regulatorio que tienda a evitar la potencial violacion de los derechos humanos buscando
la conformidad del derecho con el bien de la persona y de sus derechos fundamentales.
En dicha preocupacion la bioética y el derecho adquieren un papel relevante puesto que
estan llamados a sefalar limites de la ciencia y a dar respuestas que compatibilicen a
ésta con la dignidad del ser humano.

Se parte de la hipétesis de que los procedimientos derivados del Proyecto
Genoma Humano son susceptibles de vulnerar los derechos humanos; el problema real
se presenta en el momento en que dichas investigaciones o procedimientos son
dirigidos directamente al ser humano, y éstas comienzan a aportar resultados que se
convierten en informacion relevante para los intereses particulares. Si esta informacion
sobre los habitantes de un Estado es susceptible de conocerse, sus alcances, asi como
sus peligros, son inmensos; de ahi que se vean directamente afectados los derechos
humanos; y que gracias a la cooperacién internacional se logré6 completar el PGH y los
foros internacionales de caracter intergubernamental, organizaciones no
gubernamentales y otros actores internacionales, se preocuparon por proteger al ser
humano que se refleja en la emision de declaraciones, resoluciones y documentos que

versan sobre la proteccion de la persona ante los avances biotecnoldgicos que permiten
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tener hoy un régimen juridico internacional de protecciéon del genoma humano y los
derechos humanos. El respeto a los derechos humanos consagrados por las
declaraciones y las convenciones internacionales marca el limite a toda actuacion o
aplicacion de técnicas genéticas en el ser humano.

El estudio del genoma humano necesita ser abarcado interdisciplinariamente por
las distintas ramas de la ciencia como la medicina, la biologia, la politica, la economia y
ademas debe enfocarse con una vision bioética y juridica.

El andlisis de la forma en que se discute el tema de genoma humano y de su
impacto en los derechos humanos, del papel de la bioética, asi como de los
instrumentos internacionales, normativa, resoluciones y documentos ya existentes,
permitird sefalar cual es la eficacia de los mandatos derivados de estos y qué hace
falta para promover un mayor y adecuado respeto de los derechos humanos ante los
adelantos biotecnoldgicos, en particular el genoma humano; de otra manera existe la
posibilidad de que comiencen a perfilarse nuevas forma de discriminacion genética. En
virtud de ello, ciertos grupos de personas, podrian quedar fuera de algunos sistemas y
sin posibilidades de reinsercion.

A la luz de este proposito la investigacion se ha dividido en dos partes, en el
primer capitulo se abordaran los aspectos relativos al genoma humano, basandose en
conceptos técnicos y juridicos de tal manera que sirva como marco referencial sobre el
tema propuesto, ya que la genética moderna consiste en una gama de aspectos
complejos que requieren de una analisis cuidadoso, pero tratando de utilizar
Unicamente los tecnicismos indispensables en la investigacion, aunque algunos son
inevitables. Posteriormente, se complementa la investigacion con una breve resefia
histérica desde los inicios de la genética moderna a partir del descubrimiento del ADN
por Francis Crick y James Watson para después abordar la génesis del PGH, en un
primer momento como proyecto gubernamental de Estados Unidos y después como
proyecto internacional. Se otorgara importancia a la cuestion relativa al impacto que ha
tenido el desarrollo de las investigaciones gendémicas y su repercusion en los derechos
humanos, dando especial énfasis a la medicina genomica, diagndstico genético,

eugenesia, discriminacion genética y la clonacion humana.
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En el segundo capitulo se plantea el andlisis de la relacién que tiene la Bioética
con los avances cientifico- tecnoldgicos derivados del genoma humano. Como primer
punto se conceptla la bioética, que aunque abordada por muchos autores, no tiene una
definicion universalmente aceptada, debido a las cosmovisiones de las diferentes
sociedades en el mundo; éste aunque es un tema complejo, sin duda es ineludible.
Posteriormente, se analizaran los principios bioéticos modernos surgidos del Informe
Belmont de 1976 y algunas nuevas propuestas, dando paso a una evaluacion critica
sobre la “universalidad” de tales preceptos. Al mismo tiempo, se intenta sefialar cual es
el alcance de la bioética ante los avances cientifico- tecnoldgicos derivados del
genoma humano. Finalmente, se procede a sefialar cual es la relacion que guarda la
bioética y el derecho; motivo que ha originado lo que hoy se conoce como bioderecho y
determinar el papel de ambas disciplinas en el ambito biotecnoldgico.

En el tercer y cuarto capitulos se abordara el problema central de la
investigacion, es decir, cual ha sido el papel de los foros internacionales y otros actores
internacionales en el establecimiento de un marco regulatorio relativo al genoma
humano y los derechos humanos.

Después de poner en marcha el PGH como un proyecto internacional y de
vislumbrar los alcances de los adelantos biotecnolégicos derivados de éste, los foros
internacionales se han interesado en discutir y analizar las consecuencias surgidas del
descubrimiento del mapa genético con el fin de emitir resoluciones, documentos,
declaraciones y convenciones que regulen la tematica; cabe mencionar la participacion
de foros como la Organizacion de Naciones Unidas y algunos de sus organismos
especializados como la UNESCO, la OMS, la Comision de Derechos Humanos de
Naciones Unidas; sin embargo, también es preciso resaltar la participaciéon de otros
actores internacionales en cuyos recintos se discute el tema, tal en el caso de la
Organizacién del Genoma Humano conocida por sus siglas en inglés como HUGO, la
Asociacién Médica Mundial y el Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas que por sus siglas en inglés es conocida como CIOMS, entre otros.

Actualmente, a pesar de que el tema del genoma humano es relativamente
nuevo, existen en el sistema internacional una serie de instrumentos internacionales

que regulan la materia. Tal normativa es producto de arduas discusiones en los foros
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internacionales, las mas importantes son la Declaracion Universal del Genoma Humano
y los Derechos Humanos de 1997 y la Declaracion de los Datos Genéticos de 2003
dentro del marco de la UNESCO,; dentro de la Asamblea General de la ONU
encontramos la Resoluciéon 53/152 sobre el Genoma humano y los Derechos Humanos
de 1998 y la Res 59/280 sobre la Clonacion Humana de 2005; asimismo en el &mbito
de las ONG'’s tenemos a la Declaracion de Bilbao de 1993, , la Declaracion de Gijon de
2000, la Declaracion de Manzanillo de 1999 y sus subsecuentes revisiones de 1998 y
2001, la Declaracion de Helsinki sobre principios de bioética de la Asociacion Médica
Mundial de 1964 y enmendada en octubre 2000. La mayor parte de estos instrumentos
internacionales son posteriores a la génesis del PGH, esto no es casualidad, en virtud
de que los avances cientificos se desarrollan mas aceleradamente que los cambios
juridicos, sin embargo, algunos de los mecanismos utilizados por estos foros han
permitido disminuir la brecha que separa a la ciencia y el derecho, creando un régimen
principalmente declarativo dada la constante dinamica y la dificultad de lograr
consensos como lo son los temas relativos al genoma humano y, sin embargo,
encontramos el Unico documento con caracter obligatorio en el ambito europeo con la
adopcion del Convenio de Bioética de 1997 del Consejo de Europa.

En el capitulo cinco, se analiza cual ha sido la participacién de México en los
foros internacionales en relacién con el impacto del genoma humano en los derechos
humanos. Partiendo de esta premisa, es necesario analizar cuales son las acciones que
esta llevando México en su sistema juridico. El Estado mexicano es consciente de que
nuestro pais no puede ser ajeno a los avances biotecnologicos que se gestan a nivel
internacional y que pueden afectar los derechos humanos de su poblacion. Asimismo,
siguiendo otra linea se indicara cuales son las acciones y programas que México esta
desarrollando para estar a la vanguardia en los avances de la medicina genémica y de
los estudios que se han hecho en el pais en relacion a las ventajas y consecuencias

que puede generar ésta.
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PRIMERA PARTE GENOMA HUMANO Y BIOETICA

Capitulo 1.- El Genoma Humano
“El genoma ha constituido un tipo de
autobiografia para nuestra especie”
Matt Ridley

Durante las Ultimas décadas se ha visto un acelerado avance en las ciencias de
la vida, en particular en el campo de la genética y la medicina, los alcances de éstas
son inmensos y en muchos casos inimaginables, situacion que preocupa cada vez mas
a las sociedades que conforman el planeta.

A principios de la década de 1990 se inicié un proyecto que tenia como objetivo
principal determinar cuantos genes conforman el cuerpo humano, denominado Proyecto
Genoma Humano (PGH), a partir de él empiezan a surgir debates en torno a su impacto
en los seres humanos, paralelamente, en los medios de comunicacién se inicia una
propaganda utilizando términos, palabras o0 acepciones desconocidas y poco
entendibles para la mayoria de las personas, mas que informar creaban confusion,
temor e incluso desinterés por parte de la sociedad ante una rama del saber para
muchos considerada “incomprensible”, “inalcanzable”. Sin embargo, cada concepto
utilizado tiene que ver con el ser humano, con el cuerpo humano, con las aplicaciones
de la ciencia en él y con las consecuencias y beneficios que traeria el proyecto.

La sociedad comenzo6 a escuchar en los medios de comunicacion una serie de
términos como genoma, genes, eugenesia, clonacion, terapia génica, ingenieria
genética, células madre, entre muchos otros, algunos términos escuchados por primera
vez y otros ahora con mayor auge. Hasta este momento, después de mas de una
década del inicio formal del PGH y a pesar de la difusiéon de éste, no se ha logrado
entender con exactitud -con excepcion de cientificos, genetistas, y profesionales con
acercamiento al tema- a qué se refieren cada una de estas acepciones.

Dada la importancia del tema por su impacto en el ser humano y como uno de
los objetivos de la investigacion, este capitulo tiene como propdsito servir de marco
referencial sobre el tema propuesto, para que de esta manera asista en la lectura de
toda la investigacion cuando el lector se encuentre con algun término técnico, ya que la
genética moderna consiste en una diversidad de aspectos complejos y de hecho son los
tecnicismos obligados que debemos aprehender para interpretar la trascendencia del
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genoma humano; o bien, para que el lector posea una guia basica del contexto en que
se desarrolla el Proyecto Genoma Humano (PGH) y su relacién con algunas disciplinas.

1.1 Concepto de Genoma Humano
1.1.1 Definicién Técnica

Actualmente hay muchas definiciones de lo que significa “genoma humano”, la mayoria
de ellas coinciden en sus propuestas pero veamos como la definen algunos autores.
Para el Dr. Hernandez—Vela, el genoma humano se define como “el conjunto de
todos los genes de los 23 pares de cromosomas que tiene el nicleo de las células de
cada persona y que contiene todos sus caracteres genéticos y su patrimonio

nl

hereditario.”” Para Matt Ridley “el genoma humano es todo el conjunto de genes que

viene empaquetado en veintitrés pares de cromosomas distintos™

. Sin embargo, visto
de esta forma es dificil entender la magnitud de lo que es realmente es el genoma
humano.

Tal como se menciono el genoma humano esta conformado por 23 pares de
cromosomas que significa “cuerpo coloreado”, cada cromosoma es una larga cadena de
la sustancia quimica acido desoxirribonucleico, conocido simplemente como ADN. A lo
largo de esta molécula larga y no ramificada de ADN estan unidos grupos de proteinas
similares a cuentas denominados hitotas.®* Walter Flemming fue el primero en ver
cromosomas humanos en 1879 y en 1888 Wilhelm Van Waldeyer los llamaria
‘cromosomas”.

El ADN estd compuesto de cuatro clases de “nucleétidos”, cada nucleétido tiene
adenina (A), guanina (G), citosina (C) o timina (T), un grupo de fosfatos, azucar
desoxirribosa y una base que contiene nitrégeno, la diferencia entre los cuatro tipos de
nucledtidos reside en las bases nitrogenadas que son las que codifican la fabricacion de
proteinas.

Las proteinas son cadenas de unidades denominadas aminoacidos (hay 20
aminoacidos quimicamente diferentes en las proteinas humanas). Estas cadenas de

! Edmundo Hernandez- Vela. Diccionario de Politica Internacional. Porria, México, 5° Edicién, 1999, p.
362.

? Matt, Ridley. Genoma. La autobiografia de una especie. Traduc. Irene Cifuentes, Taurus, México, 2002,
p. 15.

 Cfr. en Thomas F. Lee. El Proyecto Genoma Humano. Rompiendo el cédigo genético de la vida.
Traduccion de José a. Alvarez. Gedisa, Barcelona, Segunda Edicion, 1991, pp. 12y 13.
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aminoacidos forman miles de proteinas necesarias para el cuerpo humano. Un cambio
en la posicion del aminoacido cambia la naturaleza de la proteina y el resultado es
posiblemente una enfermedad. Lo que hace que un ser humano sea diferente de otro
es que difieren en el codigo que poseen, ya que éste determina qué enzimas se
fabrican y aquellas que controlan las reacciones quimicas.*

Los genes son subunidades cromosémicas en las cudles se encuentra el codigo
de una proteina en particular, cada gen contiene una secuencia especifica de miles de
bases nitrogenadas. Es decir, que un gen es una secuencia de bases nitrogenadas en
la molécula de ADN que codifica la sintesis de una proteina. Asi pues, los genes mas
gue determinar nuestro color de piel, cabellos u ojos, son la causa directa de muchas
enfermedades.

Analizando las definiciones antes mencionadas, el genoma humano es el
conjunto de todos los genes que conforman el cuerpo humano, sin embargo, cuando se
finalizo formalmente el mapa genético se concluyé que sélo el 1% de nuestros genes
conforman la totalidad del genoma, es preciso por tanto no confundir la totalidad de los
genes con el genoma pues éste no solo se conforma de genes, sino de otras sustancias
muchas de ellas con un funcionamiento ain desconocido, es decir, que el genoma
humano se refiere a la totalidad del material que conforman a los cromosomas, es por
ello que desde esta perspectiva sea cuestionable la definicion conocida del “genoma
humano”.

Una reflexibn que surge respecto de los descubrimientos genéticos, es que en
realidad ante el conocimiento y reconocimiento de la diversidad genética, cuando
hablamos de “genoma humano” deberiamos de hablar de “genomas” en virtud de que
no hay uno solo que nos indique una “medida estandar” que pueda mostrar la
normalidad o anormalidad de una persona, pues aunque los seres humanos poseemos
un 99.9% de igualdad del genoma, el 0.1% -llamados polimorfismos- de nuestros genes
es lo que da la diversidad; asi pues, todos los genomas son distintos, tienden a
evolucionar de manera diferente e incluso tienden a mutar, muchos aspectos de estos
tienen que ver con el medio social y natural en el que se desenvuelven y es parte de la
evolucion de nuestra especie.

El genoma humano es considerado como un instrumento fundamental de
localizacién y determinacion de los genes que causan las enfermedades hereditarias.

* Cfr. en Idem., p. 15.
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1.1.2 Definicién Juridica

Aunque el tema propuesto parece no tener una clara relacidon con las ciencias
sociales, es importante resaltar que al analizar los aspectos derivados del genoma
humano se requiere de un estudio multidisciplinario y puesto que la investigacion esta
encaminada al campo juridico-internacional es necesario indicar un concepto o
explicacion diferente al establecido desde la perspectiva de las ciencias exactas.

En el &mbito internacional hay diversas instituciones que han propuesto algunas
definiciones sobre el genoma humano desde una vision juridica.

La declaracion del genoma humano y los derechos humanos de 1997 de la
UNESCO es el instrumento internacional que aborda de manera global el tema del
genoma humano, propone su definicibn en el articulo 1° que sefiala: “el genoma
humano es la base de la unidad fundamental de todos los miembros de la familia
humana y del reconocimiento de su dignidad intrinseca y su diversidad. En sentido
simbélico, el genoma humano es el patrimonio de la humanidad.”

Cabe aclarar que el concepto sera analizado en la segunda parte de la
investigacion junto con otras propuestas de otros actores internacionales. Sin embargo,
para los propositos de este estudio entenderemos por “genoma humano” al que
establece la declaracion del genoma humano de la UNESCO.

Asi pues, conviene hacer algunas aclaraciones, el genoma humano es
considerado como la unidad de todos los seres humanos, y el reconocimiento de su
dignidad, misma que es fundamento de los derechos humanos. Sin embargo, la
definicion proporcionada por la Declaracion del Genoma Humano y los Derechos
Humanos plantea algunos problemas al sefialar el valor simbdlico del genoma humanao,
creando ciertas imprecisiones. No obstante, estas son cuestiones filosoficas e
ideoldgicas que aunque no sean analizadas profundamente en virtud de que se trata de
un analisis desde la perspectiva de las relaciones internacionales, si ser4 abordada
cuando se consideren las acciones de la UNESCO en relacion con el genoma humano
en particular cuando se analice el sentido que dio origen al Articulo 1 de la Declaracion
previamente dicha y que define al genoma humano.

® UNESCO. Declaracion Universal del Genoma Humano v los Derechos Humanos. 11 de noviembre de
1997.
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1.2 Semblanza histérica: del descubrimiento del acido desoxirribonucleico
(ADN) al Proyecto Genoma Humano (PGH)

En este apartado histérico, si bien se trata de sefalar los acontecimientos mas
sobresalientes que surgieron a partir del descubrimiento del Acido desoxirrubonucleico
(ADN), el objetivo también es entender los principios basicos que dieron lugar a una
determinada meta, como lo es el Proyecto Genoma Humano. Es por ello, que mas que
una simple puntualizacién de fechas y hechos, me he propuesto mencionar y explicar
como los avances cientificos y tecnoldgicos de diversas investigaciones en el campo
biolégico e informatico permitieron la secuenciacion del genoma humano.

En el siglo XX quedo6 de manifiesto el “reinado” de la biologia, ya que los avances
cientificos significativos se dieron en los proyectos biolégicos, pero sobre todo en la
biologia molecular.

En las dltimas décadas el desarrollo acelerado de la biologia molecular, la
genética y la bioquimica han propiciado un enorme incremento de conocimientos sobre
la vida y sobre los procesos que afectan a los seres vivos, lo cual tuvo como
consecuencia el desarrollo de técnicas de intervencion sobre ellos.

El aflo 1944 representa un hito fundamental en la historia de la genética porque
fue en este afio en el que se identificd al acido desoxirribonucleico (ADN) como la base
molecular de la herencia. No obstante, en esta época la comunidad cientifica se
mostraba reacia a aceptar tal hecho porque estaba muy arraigada la creencia de que
los genes tenian que ser proteinas.

James Watson un destacado egresado de la Universidad de Chicago y Doctor
por la Universidad de Indiana en Zoologia quien se incorporé en 1951 al Laboratorio
Cavendish de la Universidad de Cambridge, donde empezé a investigar la estructura
del acido desoxirribonucleico junto con el biofisico Francis Crick.

Crick y Watson basandose en trabajos del cientifico Linus Pauling del King's
College descubrieron que el modelo que se buscaba era el de un acido. Watson fue al
laboratorio para hablar con Pauling y comunicarle el error de su modelo, cuando llego
encontrd a la cientifica Rosalind Franklin quien trabajaba en técnicas de cristalografia
por rayos X en ese lugar, ella le mostré6 dos fotografias de la forma del ADN que
confirmaron a Watson su hipotesis de la forma de hélice del &cido, tales fotografias
fueron decisivas en la construccién del modelo del ADN.
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Después de varios estudios y experimentos en 1953 descubrieron el ADN y en
un articulo publicado en la revista Nature una de las revistas cientificas internacionales
mas importantes, Watson y Crick propusieron la estructura del ADN de la siguiente
manera: “Deseamos sugerir una estructura para...el ADN. Esta estructura tiene
caracteristicas novedosas que son de considerable interés. Las caracteristicas

novedosas incluirian al gen.”®

Asi pues, James Watson y Francis Crick propusieron su
modelo estructural de la doble hélice.

Muchas de las investigaciones llevadas alrededor del mundo proporcionaron
evidencias que sefalaban la funcion del gen, la cual tenia que ver con que un gen en el
ADN transfiere la informacién al ARN mensajero que lleva el mensaje a un ribosoma’ y
forma la secuencia correcta de aminoacidos para fabricar proteinas. Empezaba a
quedar claro que la secuencia de aminoacidos de una proteina era especifica y
consistente, que sugeria que estaba determinada por un cédigo, es decir, una serie de
instrucciones especificas para la formacion de secuencias una y otra vez.

Crick tenia una hipétesis al respecto que sefialaba que: “Un gen mutante
probablemente producira un cambio en la secuencia de aminoacidos de una proteina
provocando alguna enfermedad hereditaria”.? Después de muiltiples experimentos por
parte de Crick y del cientifico Vernon Ingram®, confirmaron que el gen debia ser
considerado como un codigo para sefialar la posicion correcta de un aminoacido
especifico dentro de la secuencia de los aminoacidos que forman una proteina.

En 1957, Crick se presenté en el Simposio de la Sociedad de Biologia
Experimental en Cambridge para hablar de las proteinas, en donde argument6 que la
funcion principal del gen es controlar la sintesis de proteinas. Para Crick Una vez que la
informacién ha pasado a la proteina no puede salir nuevamente (...), lo que significaba
que podia haber una transferencia de informacién del ADN al ARN o del ARN a la

proteina, pero nunca en el otro sentido.'® Todos estos descubrimientos conducirian a la

® Cit. Por Lee. Op. Cit. p. 93.

" Elemento celular que utiliza las instrucciones contenidas en el ARN para formar secuencias precisas de
aminoacidos que forman las proteinas.

8 Lee. Op. Cit. p. 99.

Ingram es un bioquimico considerado el padre de la Medicina Molecular. Famoso por sus
investigaciones en el Instituto Rockefelller acerca de la hemoglobina normal y anormal. La hemoglobina
anormal habia sido aislada de la sangre de pacientes con anemia, su andlisis confirmé que esta enfermedad
hereditaria es causada por la presencia de un aminoacido incorrecto de la hemoglobina.

10 Cfr. En Idem., p. 102.
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conclusion de que el ADN era universal, no solo para el ser humano, sino para todos los
organismos Vivos.

“La Biologia molecular abrié otro capitulo mas, que veria transformarse al gen
hasta tan recientemente un enigma, en una entidad que podia ser aislada, reproducida
en el laboratorio y llevado de un organismo a otro. La ciencia habia entrado en la era de
la ingenieria genética”.!* Para la década de 1970, los avances en la biologia molecular
eran sorprendentes, y comenzaban a generar debates, en torno a los experimentos
relativos a la union de moléculas de ADN de dos organismos diferentes, llamando a la
nueva molécula como ADN “quimera”.*? Una de las quimeras que gener6 mayor debate
fue la relativa al uso del ADN de un sapo para unir un segmento de un gen de éste con
el ADN de la bacteria E.coli, colocando el nuevo ADN en células de la bacteria.

A partir de este momento las barreras naturales entre los seres vivos fueron
superadas. El temor de que se hiciesen combinaciones de ADN humano con el de otro
ser vivo gener6 gran debate internacional, ya que tal practica podria tener un potencial
riesgo bioldgico que debia ser evaluado.

ElI ADN quimera fue conocido desde entonces como ADN recombinante, los
métodos para hacerlo son el proceso de division, fusién y replicacion de la quimera a
través de la ingenieria genética. A pesar de las controversias que suscitaron tales
experimentos sentaron las bases y principios fundamentales del Proyecto Genoma
Humano.

Asi pues, hacia fines de la década de 1970 los mdultiples experimentos en torno a
los genes habian permitido aislarlo como una entidad molecular individual
transformando la relacion ciencia-economia, toda vez los cientificos fueron capaces de
aislar y clonar genes individuales, condujo a la aplicacién industrial y comercial de la
ingenieria genética mejor conocida como biotecnologia,*® que actualmente ha creado
una industria multimillonaria.

1 [dem., p. 108.

12 Figura mitoldgica, que se refiere a una criatura con cabeza de ledn, cuerpo de cabra y cola de serpiente.
3 El término biotecnologia en su sentido general, se refiere a cualquier tecnologia que use organismos
vivientes o partes de organismos para fabricar o modificar productos que mejoren cualquier ser vivo, 0
para desarrollar microorganismos para usos especificos. La biotecnologia moderna incluye la ingenieria
genética en su uso del ADN recombinante. Esto involucra la manipulacion directa del material genético de
un organismo. La construccién de quimeras o de compuestos de moléculas recombinantes artificiales
también debe ser denominada ingenieria genética o manipulacion genética Cfr. En Idem., pp. 125- 129.
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Una de las técnicas que produjo esta industria millonaria fue el clonado de genes
que significa tomar una muestra pequefia de un gen y producir muchos mas. Mediante
el clonado se puede crear un producto genético especifico en grandes cantidades, un
ejemplo de ello es la produccion de insulina humana.

En el momento en que el conocimiento sobre los genes tenia ya un avance
significativo, la meta fundamental a seguir era conocer la localizacion de cada uno de
los genes, para ello se necesitaria secuenciar el genoma humano, es decir, determinar
la secuencia de bases nitrogenadas de todos los nucleétidos del ADN humano. Pero el
fin Ultimo no solo seria conocer la posicion de cada gen, sino la funcidon de cada uno y
como se controla y regula el mismo.

El Proyecto Genoma Humano es justamente el proyecto que tenia como objetivo
principal descubrir la localizacion de los genes que conforman el ser humano,
desarrollando mapas para la localizacién de cada gen.

Una de las preguntas centrales entre la comunidad cientifica fue ¢Por qué no
estudiar a los genes de manera aislada y analizarlos como entidades individuales? La
respuesta fue resuelta mediante una analogia, si partimos de que el ADN es un cordon
que mide aproximadamente dos metros de largo no enroscado y que comprende
alrededor de 30,000 genes, no seria posible encontrar un determinado gen, como Si
fuera una casa particular en una calle de una ciudad desconocida sin la asistencia de
un mapa.’* Es por ello, que los cientificos concluyeron en la necesidad de asistirse
primero con un mapa cromosémico, antes de poder determinar la localizacion de los
genes de manera individual. De esta manera se empiezan a llevar acciones para poner
en marcha un proyecto oficial del genoma humano.

El PGH no tiene un origen bien definido o consensualmente determinado,
depende del analisis de los autores para situarlo en determinado momento, partiendo
de este presupuesto, resefiaré brevemente los inicios muy incipientes del PGH y
después la puesta en marcha oficial del mismo.

Debe quedar claro, que el PGH, en sus inicios fue considerado un proyecto
gubernamental de Estados Unidos, pues fue en este pais donde se gestaron los
primeros pasos para el desarrollo de tan magno proyecto.

Asi pues, a principios de la década de 1980, David Boisten del Instituto
Tecnologico de California se propuso iniciar un mapa de ligamiento del genoma

Y Cfr. En Idem., p. 151.
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humano, cortando el cromosoma en patrones. Dicho mapa habia ayudado a buscar
informacién sobre diversas enfermedades de origen genético, sin embargo, encontrar
cada gen y su funcion era una tarea titanica.

En el afio de 1986, la Academia Nacional de Ciencias convoc6 al Comité del
Consejo Nacional de Investigacion de EUA, para estudiar la posibilidad de llevar a cabo
un proyecto relativo al genoma humano, un afio después el Comité lo llevo al Congreso
Estadounidense para que se iniciara el PGH y se invitara a otras naciones a realizar el
esfuerzo de manera conjunta, asi pues, en 1987 se realiza una propuesta comercial
para establecer la secuencia del genoma humano.™

En este mismo afio, ya existia un mapa parcial del genoma humano que habia
facilitado la busqueda de enfermedades hereditarias, pero el Comité del Consejo
Nacional de Investigacion de los Institutos Nacionales de Salud pidi6 que se
desarrollara un mapa de ligamiento genético como objetivo de un proyecto sobre el
genoma humanao.

Para 1988 la Oficina para el Avance de la Tecnologia y el Comité Nacional para
la Investigacion Cientifica de EUA recomiendan un programa de investigacion sobre
genoma humano con un presupuesto de 2000 millones de dolares al afio. Watson
propuso que el proyecto tuviera su centro en los Institutos Nacionales de Salud, ya que
dicha institucion habia sido la promotora desde 1987 del desarrollo de un mapa
genético, a la par surgieron algunas objeciones por parte de la comunidad cientifica
pues se estimaba que el costo del PGH impediria la transferencia de fondos a otras
investigaciones cientificas, sin embargo, el proyecto continué su rumbo.

En virtud, de que los métodos existentes de cartografiado y secuenciamiento no
eran suficientes a fines de la década de 1980, el Comité de los Institutos Nacionales de
Salud con el objetivo de lograr secuenciar el PGH en quince afios, propuso que se
estudiaran organismos no humanos como modelos para comprender mejor el genoma
humano.

En 1989 el Departamento de Salud de EUA crea el Consejo Nacional para la
Investigacion del Genoma Humano y Watson fue nombrado primer director del PGH.

15 En este punto es preciso sefialar que no es lo mismo establecer una secuencia genémica que el mapa del
genoma, es decir, el mapa da la ubicacién de los genes de cada uno de los 46 cromosomas (23 pares),
mientras que la secuencia es la serie de bases nitrogenadas en los nucleétidos que forman el ADN de esos
cromosomas (codigo genético). Cfr. en Lee. Op. Cit., p. 18.
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Sin embargo, dada la perspectiva de la investigacion una pregunta central es ¢ Si
el PGH inici6 como un proyecto gubernamental de EUA, en qué momento se convirtié
en un proyecto internacional? La respuesta tiene que ver con el interés que desperto el
estudio y secuenciacion del genoma humano en la comunidad cientifica internacional,
muchos de los gobiernos de paises principalmente de Europa pusieron en marcha sus
programas oficiales como parte de una colaboracién internacional. A partir de este
momento el Proyecto Genoma Humano es considerado como un proyecto cientifico
internacional que fue coordinado por la Organizacién del Genoma Humano (HUGO)®
establecida en 1988 y fue suscrito por los Institutos Nacionales de Salud de EUA, la
Comision Europea Yy el Consejo Nacional de Investigacion del Reino Unido y otros
institutos de paises como Japon, Alemania, Francia y otros miembros de la Union
Europea.

A propdésito de la cooperacion internacional, en octubre de 1989 se llevo a cabo
una conferencia internacional conocida como “Genoma Humano I’ en San Diego,
California; celebrada a partir de entonces con el propésito de informar sobre el
desarrollo del PGH, ahi se indicé a los 900 asistentes que el éxito del proyecto a
cumplirse en 15 afios requeriria de una mejora de cinco a diez veces en la tecnologia
para los primeros cinco afios y otra mejora de cinco a diez veces los cinco afos
siguientes. Por lo que hubo un consenso de que ello era posible.!’

A partir de la Conferencia Genoma Humano | se evaluaron los avances
cientificos de la secuenciacion de genes, puesto que uno de los objetivos del proyecto
era lograr descifrar la ubicacion exacta de cada uno de los genes en un periodo
propuesto de cinco afos, debian lograrse mejores métodos de secuenciacion de ADN,
una de las técnicas usadas desde 1975 denominada “técnica de ordenamiento de
fluorescencia de los cromosomas” lograba que partes del cromosoma pudieran ser
analizados a una velocidad de varios miles por segundo, dicho método habia sido
mejorado paulatinamente; como resultado de ello se creé el Proyecto de Biblioteca
Genética de los Laboratorios Nacionales, financiado por la Oficina de Salud e
Investigacidon Ambiental del Departamento de Energia de EUA. A partir de entonces,
dichas bibliotecas de ADN son usadas en el estudio de genes en biologia molecular, asi

1 De aqui en adelante la Organizacién del Genoma Humano, sera nombrada por sus siglas en inglés
“HUGO?”, en virtud de que éstas son de reconocimiento mundial.
Y7 Cfr. En Idem., p. 169.
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como el estudio y diagnostico de enfermedades genéticas y en la construccion del
mapa fisico de cromosomas.*®

El afio de 1990 es considerado como punto de partida o inicio formal del PGH en
EUA. Seguido de este acontecimiento los paises afiliados en la cooperacion
internacional en torno a la secuenciacion del genoma humano dieron también un formal
inicio del mismo en sus respectivos paises. El proyecto estuvo sustentado por un
financiamiento publico, y el procedimiento requirié tomar muestras de sangre y esperma
de una docena de donadores andénimos y las combind.

Los objetivos principales del PGH acordados desde la Conferencia Genoma
Humano | y perfeccionados paulatinamente fueron publicados en 1990 por el
Departamento de Energia y el Instituto Nacional de Salud de EUA y son:

e Conocer la ubicaciébn exacta de todos los genes presentes en el genoma
humano, es decir, determinar en qué cromosoma se ubica cada gen, tarea que
se iniciara con los genes responsables de enfermedades (Cartografiado, mapa
genético)

e Determinar la secuencia de los tres mil millones de bases nitrogenadas de todos
los nucledtidos del ADN humano -A, G, T, o C- de lo que se obtendria una
cadena de tres mil millones de letras que componen nuestro mapa geneético.
(Cadigo genético, secuenciacion)

e Tal como se habia previsto en la Conferencia internacional “Genoma Humano I,
uno de los objetivos consistiria en mejorar los métodos y desarrollar nuevas
técnicas de secuenciamiento de ADN que permitieran ademas genera menores
costos por cada par de bases secuenciadas. En el plan quinquenal de los
Institutos Nacionales de Salud de EUA previeron la necesidad de mejorar la
tecnologia relativa a la “informatica” del genoma, es decir, de los aspectos
referentes al procesamiento, almacenamiento y analisis de la informacion,
mediante el desarrollo de bases de datos para sustentar el cartografiado y
secuenciacion del genoma con el fin de proporcionar acceso facil a la
informacién. Este objetivo tendria ademas otro propdsito, a saber, propiciar la
interaccion entre los cientificos de la computacion, matematicos, biélogos, dando
lugar a un equipo multidisciplinario.

« Dirigir las cuestiones éticas, legales y sociales que se derivan del proyecto.®

18 Cfr. En Idem., p. 168.
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El auge internacional del PGH se alcanz6 durante la Conferencia Genoma
Humano Il de octubre de 1990, para entonces la mayor parte de los cientificos
participantes no eran estadounidenses y los paises que habian estado cooperando
desde afos atrds, habian establecido un numero importante de laboratorios para
promover la investigacion en torno al proyecto, ademas de otorgar un presupuesto
especifico para dicha promocién.

En el ambito regional, en 1988 inicia en América Latina una reunion de la Red
Latinoamericana de Ciencias Biolégicas (RELAB)? en la ciudad de Quito, Ecuador en
donde se analizé la promocién de un proyecto regional de investigacion en torno al
genoma humano junto con otras organizaciones como la Asociacion Latinoamericana
de Genética (ALAG)* , los objetivos de la reunién de 1988 culminarian con el inicio
formal en junio de 1990 del programa latinoamericano del Genoma Humano (PLAGH)
gue reunio alrededor de 12 genetistas de paises de la region. Cabe resaltar que el
PLAG fue una iniciativa de organismos internacionales entre los que destacan la
Organizaciéon de Naciones Unidas para la Educacion la Ciencia y la Cultura (UNESCO),
la Organizacion de Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI) y organizado
por el Dr. Jorge Allende de la RELAB, con el apoyo de los Institutos nacionales de
Salud de EUA y del Consejo Britanico, entre otros.

Con la puesta en marcha del PLAGH, los paises de Latinoamérica pretendian
mostrar que a través del apoyo internacional, las acciones realizadas décadas atras por
los genetistas latinoamericanos serian estimuladas para lograr los objetivos de otros
proyectos, por ello se impulsaron investigaciones sobre medicina molecular, genética de

19 Cfr. en Rosal Elvia, Barajas Ochoa y Yolanda Cristina Massieu Trigo. “El Proyecto Genoma Humano.
Un reto para la ciencia, pero un dilema para la humanidad” en Sociolégica, Vol. 12, No. 35, septiembre-
diciembre de 1997, p. 122. También, Cfr. En www.ncbi.nim.nih.gov .

20 Desde 1975 un grupo de cientificos latinoamericanos se agruparon y dieron forma a su idea de crear una
instancia que dedicara sus esfuerzos a la integracion de las ciencias bioldgicas nacié entonces la Red
Latinoamericana de Ciencias Bioldgicas (RELAB), que hoy se ha transformado en un programa
reconocido por la mayoria de los gobiernos de la region y se ha convertido en un importante foro de
discusién y encuentro para la comunidad biol6gica de América Latina. Ver: www.bioplanet.net

2L ALAG es una asociacion que fue fundada en 1969, cuya misién fundamental fue unir a todas las ramas
de la genética en zoologia, botanica y medicina, conjuntamente con la bioquimica, citogenética y
microbiologia, en una sola entidad que realiz6 congresos unificados con niveles basicos y aplicados. La
gran empresa unificadora y expansiva se desarrolld en 11 congresos entre 1972 y 1994, en nueve ciudades
latinoamericanas. Se establecieron relaciones con las sociedades internacionales de Genética y de
Genética Humana. Cfr. En Ricardo Cruz- Coke M. “Historia de la genética Latinoamericana” en Revista
médica de Chile. Volumen 127 No. 12, Santiago de Chile. Diciembre de 1999 en www.scielo.cl
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poblaciones, bioética, enfermedades autoctonas y hubo una mayor vinculacién no sélo
con los cientificos de las potencias, sino con la comunidad cientifica mundial.

La Universidad de Johns Hopkins de EUA considerando el reto del cartografiado
de alta resolucion establecio la “Base de Datos del Genoma” que fue creada para
recolectar, almacenar, organizar y distribuir la informacion del material genético y
paralelamente, se establecidé otra base denominada “Biblioteca de Cartografiado de los
Genes Humanos” en el Instituto Médico Yale-Howard. Persiguiendo el objetivo del PGH,
la Fundacién Nacional de Ciencia de EUA y la Universidad Rockefeller organizaron un
taller para discutir la promocion y desarrollo de bases de datos cuyo resultado final fue
el establecimiento la base de datos GenBank del Laboratorio Nacional de Los Alamos
Nuevo México, EUA. Sin embargo, dada la naturaleza internacional del proyecto
también se establecieron una serie de bibliotecas e institutos como la Biblioteca de
Datos en Heidelberg, Alemania y el Banco de Datos de ADN del Instituto Nacional de
Genética en Mishima, Japon.

Para 1990 el Banco de Datos de ADN de Japon procesaba alrededor del 3% de
todo el secuenciamiento del ADN realizado en el mundo, y el 97% restante se realizaba
en el GenBank de EUA y en la Biblioteca de Datos en Heidelberg, Alemania.?

A pesar de los logros obtenidos en la codificacion y secuenciacion del genoma
humano desde el inicio del PGH en EUA se venia discutiendo la tentativa de patentar
genes. El Instituto Nacional de Salud planteé la posibilidad de realizar solicitudes de
patentes por varios fragmentos de ADN, pero James Watson como uno de los
principales lideres y promotores del proyecto presentd serias objeciones apoyadas por
organizaciones como la HUGO vy la Asociacibn Americana de Genética Humana. A
pesar de ello, el cientifico Craig Venter quien habia descubierto secuencias de ADN
cerebral pretendia patentar secuencias de ADN. Watson considero que: “el NIH habia
llegado a un limite en el abuso de la patente de cosas que ni remotamente se podian
considerar como utiles, salvo para el bolsillo de quien obtuviese los derechos, con el
agravante de que eso se hacia, en nombre del Gobierno de los Estados Unidos”.?® La
reaccion de Venter fue abandonar los Institutos Nacionales de Salud.

%2 |_ee. Op. Cit. p.179-180.

2 Camilo J. Cela Conde. “Patentes de genes: ¢de qué hablamos cuando hablamos de patentar algo? En
Teresa Kwiatowska y Ricardo Lopez Wilchis (Comp.). Ingenieria Genética y Ambiental. Problemas
filosoficos v sociales de la biotecnologia. Plaza y Valdés Editores — CONACYT, México, 2000, p. 66.
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Asi pues, en 1994 Venter fundd el Instituto para Investigacion Genomica y en
mayo de 1998 se establecié PE Celera Genomics con sede en Rockville, Maryland, una
corporacion resultante de la unién de Applera Corp. y TIGR (en espafiol el Instituto para
la Investigacion Genomica). A su tiempo Celera concreto un joint venture con Applied
Biosytems para la comercializacion de los resultados de sus hallazgos. Celera
Genomics inicia el trabajo en septiembre de 1999 y siete meses después, hace publico
que ha conseguido el primer borrador de la secuenciacion de un 99% del genoma
humano.

Al adelantarse la noticia sobre la supuesta finalizacién del PGH, Venter logré que
subiera la cotizacion de Celera Genomics en la bolsa de valores de Wall Street,
abriendo una controversia sobre el acceso a los datos de la secuenciaciéon. Para el
cientifico, la lectura de los mas de 3.000 millones de pares de bases del ADN humano
podria obtenerse gratuitamente en internet, sin embargo, el analisis de esta informacion
se facilitaria previo pago de una suscripcion, variable segun la institucion que lo
demandase, fijando un precio mas accesible para universidades y centros cientificos
oficiales.

Asimismo, la idea de Venter era patentar algunos genes para desarrollar
farmacos y recuperar parte de su inversion. La gran meta era convertir a Celera
Genomics en la gran base de datos genomicos internacional, la empresa seria el
referente obligado para cualquier investigador publico o privado, para cualquier
universidad y para cualquier empresa farmacéutica.

Las acciones de Venter revelaron las tendencias previstas por la elite de la
biologia. Una vez completado el genoma humano, una gran parte de las tareas de un
investigador de cualquier laboratorio de genética y biologia molecular se haria
innecesaria 0 se veria acelerada de tal modo que se convertiria en una fase
“insignificante” del trabajo del personal cientifico ante tan magna realizacion de Celera.
El enorme nimero de horas de trabajo que dedican los investigadores a la tarea de
aislar, secuenciar e identificar genes se veria resuelta en fracciones de segundo con
solo consultar una base de datos, que frecuentemente, esa base de datos seria la de
Celera Genomics.

Celera anuncio posteriormente las suscripciones para poder acceder a sus cinco
bases de datos el costo del lanzamiento fue de entre 5.000 y 15.000 délares, de hecho,
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en ese momento las cinco multinacionales farmacéuticas mas poderosas®® firmaron
contratos con la empresa para acceder a sus bases de datos y los 6.500 genes
humanos identificados por esta compafiia hasta el momento e incluso a su enorme
capacidad de célculo.

En el afio 2000 Venter anuncié que su empresa tenia la secuencia completa del
genoma humano, esta afirmacion cre6 un debate politico en el que participaron el
presidente Clinton de EUA y el Primer Ministro Anthony Blair del Reino Unido,
argumentando que la patentabilidad del genoma impide que la comunidad cientifica
mundial pueda tener acceso libre al material genético, asi que ambos emitieron una
declaracion conjunta en marzo del 2000, en apoyo a la disponibilidad publica de los
datos sobre el genoma humano. Los dos gobiernos anglosajones son los principales
financiadores del Proyecto Genoma Humano publico, y el principal objetivo de la
declaracion de sus dos mandatarios era presionar a Venter para que aceptara poner
sus datos del genoma a disposicion de todos los cientificos. Argumentaban que
Gnicamente un "acceso sin trabas" a los datos beneficiaria a la humanidad, y que la
informacion patentada de las empresas biotecnoldgicas frustraria el descubrimiento de
drogas medicinales y avances en la salud. La declaracion conjunta a favor del acceso
publico y universal a los datos del genoma humano, supuso un duro golpe para las
aspiraciones de Celera, que vio como sus acciones se resentian en la Bolsa de Nueva
York. ® La Declaracién sin embargo, llegé tarde pues Celera ya posee cientos de
patentes y dio informacion a suscriptores que pagaron millones de ddlares.

Mas tarde se publicaria en la revista Nature Genetics que la secuencia realizada
en Celera Genomics estaba muy lejos de ser completa y correcta. Consecuentemente,
se llegd a un acuerdo entre el Proyecto Genoma Humano oficial y el proyecto que
llevaba a cabo Venter y su empresa, este acercamiento, mediado por el editor de la
revista Science, una de las mas importantes publicaciones cientificas del mundo,
planteaba, no obstante, un interrogante sobre qué datos facilitaria Celera Genomics de
modo gratuito, no obstante, se decidid anunciar conjuntamente al mundo que la
secuencia estaba lista. La importancia del acuerdo residia mas en el hecho de que
ambas partes hubieran llegado a un convenio para ayudarse mutuamente, que en la

2% Las cinco farmacéuticas multinacionales son Merck, Bristol-Myers Squibb, Roche, GlaxoSmithKline y
Boehringer-Ingelheim,

Cfr. Noelia Garcia Noguera. Biotecnologia. Ver En http://www.portaley.com 23 de septiembre de
2003.
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presentacion del genoma en si. ?° Finalmente, en 2001 ambas secuencias, se
publicaron en las revistas "Nature" y "Science" respectivamente.

El 2001 no fue el afio en que finaliz6 el PGH, en realidad, se llevaba un avance
considerable de alrededor del 90% de su totalidad, y no fue, sino hasta el 14 de abril de
2003 cuando se hablo del verdadero fin del proyecto. La version completa indica que el
ser humano posee alrededor de 30 000 genes, es mas exacta, pues los genes y otros
elementos del genoma estan casi todos en su posicion correcta, situacion fundamental
para cualquier investigador que desee localizar el gen que produce alguna enfermedad
y de esta manera estudiar su funcion. La secuencia final representa alrededor del 99 %
de las regiones codificantes con una exactitud del 99.99 %, las partes faltantes del
genoma que aun no se han podido secuenciar contienen estructuras poco comunes, y
deberan esperar el desarrollo de nuevas tecnologias para poder ser totalmente
secuenciadas.

Ademas de la secuencia genética, las investigaciones permitieron obtener datos
adicionales, tales como los genomas del raton, publicados durante el afio 2002, la
identificacion de mas de 3 millones de variaciones genéticas en humanos, denominados
polimorfismos -la combinacion de estas variaciones confieren la individualidad
gendmica a cada persona- y la generacién de copias de ADN complementario para mas
del 70% de todos los genes humanos conocidos, estas Ultimas son herramientas de
gran utilidad para todo tipo de estudios genéticos en el hombre.

El proyecto se ha concluido en 2003, pese a que la meta era terminar en 2005,
sin embargo, aunque esté descubierto el mapa genético, no significa tener en las
manos el conocimiento absoluto del ser humano, pues lo importante dentro de PGH es
interpretar dicho conocimiento, es decir, entender como funciona y que provoca cada
gen en el ser humano mas alla de conocer la localizacién de cada uno de los genes,
desde luego el mapa genético descubierto ayudara a lograr esto.

Hasta ahora se sabe que solo el 2% del total del genoma es util, pese a que en
apariencia parecer ser muy poca la utilidad del mapa lo cierto es que ese dos por ciento
representa un amplio conocimiento que deriva en mejoras para el bienestar humano,
pero que a la par representa un nuevo campo para la obtencion de ganancias
econdmicas. El cartografiado de los genes ha llevado a un rapido y mas acertado

% “Genoma: dos proyectos complementarios” publicado el 26 de Marzo de 2001, Ver:

www.diariomedico.com 23 de septiembre de 2003.
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diagnostico de enfermedades, permitiendo el estudio detallado del gen o genes
causantes de la misma, lo que podria conducir al tratamiento o incluso la cura de
numerosos padecimientos.

El Proyecto Genoma Humano resulta ser un ejemplo de los avances
biotecnologicos, a través del cual se conoceran las caracteristicas mas intimas que
conforman a la persona que incluye ademas, informacion acerca de las
predisposiciones de su grupo familiar, posibles enfermedades, males congénitos y
todos aquellos datos que de la informacion genética se puedan derivar.

Finalmente, Kirby sefala: “deberiamos cerrar la puerta antes de que sea
demasiado tarde y el conocimiento nos conduzca a la actuacion. Deberiamos detener la
investigacion del Genoma Humano porque ataca la misma inviolabilidad de la especie
humana. (...) cuando existe un peligro, siquiera remoto, de que puede ponerse en
riesgo dicha especie, existe el derecho y la obligacion del mundo del Derecho y de la
Etica de levantar la mano y decir alto.”?’ Sin embargo, el proyecto genoma humano
genera grandes expectativas por la comunidad cientifica por el progreso logrado y los
beneficios que pueda representar en la mejora en la calidad de vida. Sin embargo,
también ha generado confusion. Mientras unos se preocupan por los aspectos sociales,
legales y éticos que rodean la genética, otros consideran que esta ocurriendo una
revolucion economica en el campo de la biotecnologia al encontrar la posibilidad de
patentar genes o bien obtener algan beneficio pecuniario de la aplicacidén de las nuevas
técnicas desarrolladas en torno al genoma humano, pero veamos cémo ha impactado el
desarrollo del conocimiento cientifico — tecnoldgico en torno al genoma humano.

1.3 Impacto del Genoma humano

Cuando se habla de “impacto” del genoma humano, se refiere sustancialmente a
las consecuencias de la aplicacion de los conocimientos derivados de las
investigaciones en torno a éste. Sin embargo, se pueden sefialar infinidad de aspectos
en los que ha afectado, por ejemplo, en el ambito econémico, politico, social y un
amplio etcétera; y en cada uno de los cuales incluso se pueden desglosar otros tantos
mas.

#"Javier Blazquez Ruiz. Derechos Humanos v Proyecto Genoma. Editorial Comares, Granada, 1999, p.
17.
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Al respecto, brevemente podemos sefalar en el cuadro siguiente algunos de los
ambitos en que se manifiesta el impacto de la tecnologia derivada del genoma humano.

Ambitos del impacto de la tecnologia derivada del genoma humano

Econémico y politico

Sanitario

Social

e Desarrollo de
farmacos puestos a
disposicion en el
mercado.

Recursos destinados
exclusivamente a la
investigacion
genomica.

Uso inadecuado de
los recursos estatales

de investigacion
relativa al genoma
humano.

Competencia
comercial a través del

uso de
medicamentos,
examenes,
diagnosticos
genéticos solo

disponibles en el
mercado.

Solicitud de patentes
de material genético.

Deteccion de enfermedades

genéticas con mayor
certeza.

Reduccionismos y
determinismos  genéticos,

debido a la predisposicion a
padecer alguna
enfermedad.
Reconsideracion del papel
de la medicina en la mejora
de rasgos no patologicos
(eugenesia).

Valoracion err6nea de las
deposiciones genéticas.

Temor ante lo que se
considera una ciencia

incomprensible y
omnipotente, la
genética y la
genomica.

El ejercicio de
practicas
discriminatorias en
relacion a la
informacion  genética
con fundamento en
prejuicios sociales
basados en la ciencia.
Posible  convivencia
con seres
genéticamente

idénticos (clones).

Obtencion de datos
genéticos para los
interesados, pero
también, por parte de
las empresas. Lo que
implica la basqueda de

Posible métodos de proteccién
concentracion del uso de la privacidad.

de las  técnicas

derivadas del

genoma humano en

pocas manos,

creando una nueva
forma de monopolio.

No obstante, en virtud del caracter de la investigacion y sin ser exhaustivo, la
propuesta es sefalar qué aspectos han afectado el &mbito de los derechos humanos,
sin que esto signifique desvincularse de los demas, por ello se abordaran los siguientes
puntos de tal manera que también sirvan de referencia técnica en el recorrido por toda
la investigacion: discriminacion y determinacidbn genética, medicina genomica,
diagnostico genético, terapia génica, eugenesia, y clonacion.

Como advertencia, se debe aclarar que algunos de estos temas no son nuevos,
ni privativos del PGH, pero indudablemente se han profundizado por su desarrollo.

33



Asimismo, es importante sefialar que estos conceptos -en la mayoria de los casos- no
se pueden entender uno sin el otro, por lo que la separacion hecha aqui para su analisis
y definicién es arbitraria.

1.3.1 Medicina genGmica

La medicina ha ido evolucionado a la par de los avances bioldgicos, bioquimicos
e incluso informéticos, fueron estos progresos cientificos los que permitieron completar
los objetivos planteados en el proyecto genoma humano, a partir de ello, dicho
progreso ha repercutido en la creaciéon de una nueva rama de la medicina denominada
“medicina genomica”.

La palabra gendmica es un “término acufiado en 1986 por Thomas Roderik, del
Laboratorio Jackson en Bar Harbor, Maine, para referirse al cartografiado,
secuenciamiento y otros procesos de andlisis de genomas complejos, el término
sobrevivio en el titulo de la revista Genomics una publicacion periddica internacional
acerca del cartografiado y secuenciamiento de genes”.”® Por tanto, podemos decir que
la gendmica trata de utilizar las técnicas de secuenciacion a gran escala a fin de
identificar a los genes causantes de las enfermedades para poder modificar la funcion
celular de esos genes. Ello esta en intima conexion con el Proyecto Genoma Humano.

De acuerdo con el Dr. Gerardo Jiménez Sanchez del Instituto de Medicina
Genbmica de México, la medicina gendémica se refiere a “la identificacion de las
variaciones en el genoma humano que confieren riesgo a padecer enfermedades
comunes, que dara lugar a una practica médica mas individualizada, mas preventiva y
mas predictiva.””® Es mas individualizada, en tanto que la predisposicion a una
enfermedad esta constituida por numerosos genes que varian levemente de persona en
persona, esto es conocido como polimorfismo génico, pero que en su combinacion
determinan la susceptibilidad genética a la respuesta a un farmaco determinado.

Sin embargo, es necesario sefialar que la medicina gendmica es diferente a la
genética en tanto que ésta estudia la transmisién de las caracteristicas hereditarias. A
través de ambas ciencias se puede establecer la alteracion de ciertos genes y por tanto
la predisposicion a una enfermedad.

%8|_ee. Op. Cit. p. 156.
2 Gerardo Jiménez Sanchez. ;Qué es la medicina_genémica? En Instituto de Medicina Genémica Ver:
www.inmegen.org.mx 29 de septiembre de 2004.
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La busqueda constante de nuevas curas a las enfermedades es lo que ha
originado el desarrollo de la medicina gendmica, dada la intima relacion entre la
gendémica y la genética estan transformando la practica de la medicina, ya que los
analisis genéticos estan posibilitando la precision de los diagndsticos de enfermedades
hereditarias, incluso desde antes que se presenten sintomas de la enfermedad.
Actualmente, se conocen numerosas enfermedades de origen genético localizadas en
cromosomas concretos, pero aun falta conocer la localizacion exacta de los genes que
producen las enfermedades hereditarias de origen poligénetico.

Con anterioridad los tratamientos que proporcionaba la medicina para solucionar
los problemas de las enfermedades, era a través de mecanismos que se reflejaran en el
mejoramiento fisico o metabdlico de los defectos genéticos, sin embargo, ahora la
medicina puede proporcionar un tratamiento que trate la causa original de la
enfermedad, como puede ser un gen mutante.

A partir de la medicina gendmica han surgido nuevas maneras de enfocar las
investigaciones biomédicas. Las herramientas y tecnologia asociadas a ella prometen
acelerar nuestro entendimiento de los procesos metabdlicos asociados a las diferentes
enfermedades y mejorar los métodos actuales para el desarrollo de farmacos,
permitiendo la deteccion de nuevos aspectos para el disefio de medicamentos ad hoc.

Asi pues, en los avances de la medicina gendmica encontramos lo que se ha
llamado farmacogendmica “este término identifica un nuevo campo de la ciencia que
estudia al genoma con la intencion de encontrar la explicacion a las diferencias
interindividuales en la respuesta a los farmacos, basada en la herencia.”® Esta nueva
disciplina servira para dirigir el medicamento adecuado a la persona y patologia
adecuada y evitar mas certeramente los efectos secundarios.

Una de las ventajas de la farmacogendmica es que se centra en el disefio de
medicamentos dirigidos a una enfermedad concreta de origen genético y en el disefio
de medicamentos que eviten reacciones toxicas por un fallo metabdlico, esto es utilizar
el conocimiento de gendmica para desarrollar farmacos a los que responda un defecto
genético en concreto. El resultado del medicamento gendémico serd de acuerdo con la
interaccion del propio farmaco con sus genes. Dentro de la farmacogendmica es
necesario puntualizar algunos aspectos:

% paula Woloski. Lo gue viene, lo que viene... farmacos + genes = farmacogenémica. Facultad de
Medicina, Universidad de Buenos Aires. Ver en: www.cancerteam.com.ar 24 de junio de 2004.
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e Los efectos de los medicamentos gendémicos varian de persona en persona tanto
en su aspecto terapéutico, como en los efectos toxicos que pueda provocar.

e El problema de la farmacogendémica radica en sus costos, en caso de no
promover que ésta se encuentre al alcance de todos, se corre el riesgo de que
ésta sea utilizada por los que pueden gracias a sus recursos como parte de un
tratamiento de la medicina genémica.

e El que la medicina genémica este previendo como uno de sus métodos
terapéuticos mas importantes a la farmacogendmica como respuesta
individualizada a los padecimientos genéticos tiene la ventaja de que el
tratamiento resultaria mas eficaz, pero crea el problema de asegurar la igualdad
en el tratamiento, pues recordemos que la farmacogendmica es un tratamiento
especifico para cada persona, por lo que crear un medicamento gendmico
estandar no resulta efectivo y las personas que no puedan costear el tratamiento
podrian estar condenadas a no recibir este beneficio -tengamos presente que el
derecho a la proteccién de la salud es un derecho humano béasico que debe ser
observado- ante una situaciéon tal los servicios de salud deberan evaluar la
posibilidad de cubrir los gastos de un tratamiento que resulta mas eficaz aunque
Mas costoso.

e Aunado al punto anterior, existe la preocupacién de que las investigaciones
tendientes a brindar tratamientos ad hoc provocarian una segmentacion enorme
del mercado como la variabilidad entre los individuos, por lo que investigar y
proporcionar una solucion a cada paciente supone un impacto importante sobre
el presupuesto en salud, en el mejor de los casos los paises desarrollados
podrian evaluar si pueden afrontar con tal gasto, entonces los paises
subdesarrollados y en desarrollo no lo podrian confrontar.

Como hemos visto, “los descubrimientos genéticos desataran un torrente de
nuevos productos farmaceéuticos que ataquen las causas de la enfermedad, no los
sintomas, y los doctores comenzaran a recetar tratamientos diferentes, para pacientes
diferentes, dependiendo de sus perfiles genéticos, por ejemplo, laboratorios clinicos
realizan actualmente casi 4 millones de pruebas genéticas cada afio en Estados

Unidos.™*

31 Goffrey Cowley y Anne Underwood. “El ADN Revoluciona la medicina” en El Universal, Nacion,
Domingo 14 de mayo de 2000, p. 20.
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Asi vemos que para que la medicina genOmica pueda ejercer sus funciones y
objetivos, sera necesario que el diagnéstico genético mejore en su eficacia y certeza
gque permitan conocer la presencia de genes mutantes que provoquen las
enfermedades, el papel del diagnostico se ve reflejado en el argumento de Francisco
Bolivar Zapata que dice que: “ la deteccion y el diagnodstico temprano de estas
diferencias representa un cambio cualitativo paradigmatico en la practica médica, ya
que permitira a cada individuo disefiar una estrategia de vida, incluyendo el posible
tratamiento médico, mas adecuado y mas individual para contender con sus
enfermedades genéticas presentes y futuras.”?

Muchos de los desafios de la medicina gendmica, seran combatir la enfermedad
y mejorar la salud humana, para ello, serd fundamental continuar con el analisis de
secuencias que incrementan el riesgo para desarrollar enfermedades multifactoriales,
asi como el estudio de su frecuencia dentro de las poblaciones; ademas del necesario
desarrollo y perfeccién de las herramientas que contribuyan a descubrir y tratar nuevas
enfermedades, asi como las patologias comunes, como diabetes, problemas cardiacos

o0 el cancer. Las nuevas tecnologias deberan estar al alcance de todos.
1.3.2 Diagndéstico genético

Cuando se habla de diagndstico se alude a la idea de conocer la naturaleza de
un fendbmeno determinado. Asi pues, el diagndstico genético se refiere a una serie de
pruebas de laboratorio que permiten conocer la predisposicion o padecimiento de una
enfermedad de origen hereditario. Hay cuatro tipos fundamentales de diagndstico
genético y son: el diagndstico preconceptivo, preimplantatorio, prenatal y postnatal.

El diagnéstico preconceptivo “se refiere a la informacién que presta el médico a
una pareja -casada 0 no- 0 a una persona sola antes del embarazo sobre los riesgos de
concebir un hijo con enfermedades o malformaciones de origen genético o hereditario.
El sujeto de ese diagnéstico lo son el o los potenciales progenitores.”® Este tipo de
diagnodstico en general es motivado por la necesidad de conocer un posible
padecimiento en hijos mas aln cuando se tiene un antecedente familiar. Hay varios
problemas que plantea el uso de este diagndéstico, por lo que la ponderacion de sus

%2 Francisco Bolivar Zapata “Biologia Moderna y Clonacion” en Fernando Cano Valle (Coord.).
Clonacion Humana. 11J-UNAM, México, 2003, p.28.

%8 Carlos Maria Romeo Casabona. Del Gen al Derecho. Universidad Externado de Colombia — Centro de
Estudios sobre Genética y Derecho, Bogota, 1996, p. 184.
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riesgos y beneficios es fundamental ya que en ocasiones presenta mayores riesgos, el
costo que implica su utilizacién evaluados por la politica econémica; y el relativo a la
obligatoriedad y voluntariedad de su uso, la obligacion puede implicar politicas
eugenésicas de Estado o bien la responsabilidad por una inadecuada valoracion del
riesgo o del beneficio.

El diagnéstico preimplantatorio “es aquel que se realiza en embriones obtenidos
in vitro antes de proceder a su transferencia en la mujer, siempre gue se extremen
precauciones sobre su uso, dada su complejidad (...) tiene el fin de valorar la viabilidad
o inviabilidad, detectar enfermedades hereditarias, para tratarlas si existe un tratamiento
indicado y es posible su realizacion bien para desaconsejar su transferencia a una
mujer para procrear pudiendo para ello valerse de la tecnologia genética.”* En estos
casos debe primar el derecho de la pareja o de la receptora de aceptar o no la
implantacion del embrion. Sin embargo, a pesar de los avances cientifico-tecnolégicos
aplicables en la medicina, aun hay enfermedades hereditarias no tratables, ni in vitro, ni
durante la gestacion dentro del Utero o posparto, en todo caso la decision final sera la
de los padres.

El diagnostico prenatal es el “conjunto de procedimiento de que supone la
Medicina para recoger elementos de informacién sobre los defectos congénitos del feto
(...), también son todas aquellas acciones prenatales que tengan por objeto el
diagnostico de un defecto congénito, entendido por tal toda anomalia del desarrollo
morfolégico, estructural, funcional o molecular presente al nacer (aunque puede
manifestarse tarde), externa o interna, familiar o esporadica, hereditaria o0 no, Gnica o
multiple.”® A través de este tipo de diagnéstico se puede conocer si el feto tiene alguna
malformacioén o alguna enfermedad genética, incluso se puede conocer el sexo del
mismo, mediante técnicas como ecografia, embrioscopia, fetoscopia, radiografias,
amniocentesis, esta Ultima es la que ha permitido descubrir una mayor nimero de
enfermedades genéticas. Sin embargo, el diagnéstico prenatal se considera aun
riesgoso pues puede provocar abortos, sangrados, lesiones interiores, infecciones,
muertes en el Utero, entre otros. Otros impactos el analisis y decision del tratamiento
temprano de las anomalias mediante la terapia fetal, se puede tomar la decision de
aborto eugenésico o incluso seleccionar el sexo o asumir el problema que tendrd el hijo.

i
® 1de 188.

% [dem., pp. 185- 186.
m. p.
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Finalmente, tenemos al diagnostico postnatal que es “aquel indicado en
neonatos y en personas pertenecientes a grupos de poblacién con mayor incidencia de
ciertas enfermedades genéticas”™®, incluso aplicable a persona sin aparente
predisposicion genética a enfermedades. Al igual que los demés diagndsticos éste
permite determinar una enfermedad hereditaria, sin embargo, este método puede ser
usado para aquellas personas que aunque no pertenezcan a un grupo vulnerable
deseen descartar la posibilidad de padecer en un futuro alguna enfermedad genética o
bien ser portador de la misma.

Los diferentes tipos de diagndsticos genéticos tienen una ambivalencia por un
lado pueden beneficiar el desarrollo del producto durante el embarazo o incluso
después del nacimiento, en caso contrario se puede optar por un aborto ante
sospechas y no certezas de malformaciones o caracteristicas no deseables.

Dados los problemas que plantea el uso del diagndstico, se deben evaluar los
riesgos y ventajas, ademas de realizarlo previo consentimiento informado. Asimismo,
este nuevo conocimiento derivado del genoma humano conduce a la posibilidad de
desarrollar nuevos métodos de diagndstico y tratamiento. Asimismo, hay que considerar
gue el diagndéstico prenatal serd mas certero y alcanzara un nimero muy amplio de
enfermedades. Esto agudizara la discusion ética sobre el aborto eugenésico y las
controversias sobre el derecho a la vida del no nacido.

1.3.3 Terapia génica

La terapia génica es un producto de los rdpidos avances de la ingenieria
genética, la primera vez que se utilizé esta técnica fue en mayo de 1989 en el Centro
Clinico del Instituto Nacional de Salud en EUA, su aplicaciéon esta vinculada a las
enfermedades causadas por un solo gen o aquellas que consisten en el déficit del
sistema inmunoldgico, es decir, a las originadas por algun virus o bacteria, sin embargo,
para comprender mejor la funcién de ésta es preciso definir a la terapia génica como:
“(...) la curacion o prevencion de enfermedades o defectos graves debidos a causas
genéticas actuando directamente en los genes, mediante diversos procedimientos
tedricos: la adicion, modificacién, sustitucién o supresién de genes (...).”*" Esto es
insertar genes en células, en algunas ocasiones estos genes realmente entran en el
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genoma al acoplarse dentro de un cromosoma, lo que significa que el nuevo gen se
reproduce y pasa de una generacion a otra. Lee sefiala: “la eliminacién concreta y el
reemplazo de los genes en las células del cuerpo no es posible. Sin embargo, existen
amplios precedentes de la introduccion de genes normales en las células, donde se
tornan parte del genoma funcional, sin necesidad de la eliminacion o reparacion de un
gen residente no funcional.”® Esta primera definicion pone en relieve el hecho de
“prevenir” “defectos graves de causas genéticas”, implicitamente da pie a la idea de
perfectividad en que puede ser usada la técnica hecho que puede no conllevar a la cura
de ninguna enfermedad.

Para Javier Blazquez Ruiz: “el objetivo de la terapia génica no es otro que
intentar curar las enfermedades que no son superadas a través de terapias
convencionales. Asi tratan de modificar la dotacién génica de los pacientes, por medio
de la insercion en sus ceélulas de secuencias parciales o completas de genes. Ya que
las enfermedades hereditarias son motivadas por la presencia de uno o varios genes
patolégicos, en el patrimonio genético de una linea de ascendencia familiar.”° Esta
segunda definicion, presenta un problema, pues la terapia génica no solo puede servir
para la cura de enfermedades como mas adelante lo veremos, sino para manipular
genéticamente con fines perfectivos, hecho que ha generado un debate muy acalorado
en la actualidad. Esta concepcion sélo muestra una cara de la moneda, y tratdndose de
la busqueda de un conocimiento objetivo es necesario indicar que los usos que puede
tener la terapia génica no siempre son en beneficio de la humanidad en aras de una
mejor calidad de vida.

Dadas las definiciones anteriores, no es dificil imaginar las implicaciones que la
técnica tiene en el ser humano, hay quienes lo consideran como un avance importante
para la cura de enfermedades, otros lo consideran como una amenaza en cuestiones
cosméticas, ante la posibilidad de buscar cambios genéticos que mejoren a un ser
humano. No obstante, la terapia génica no puede aceptarse o rechazarse de manera
tajante como un todo monolitico sin antes considerar las diferentes formas que reviste y
los problemas o beneficios que plantea. Asi pues, segiin Maria Emilia Beyer Ruiz*® hay
cuatro tipos de terapia génica y son:

% Lee. Op. Cit. p. 200.

¥ Blazquez Ruiz. Op. Cit., p. 115.

0 Cfr. En Maria Emilia Beyer Ruiz. Gen 0 no Gen. El dilema del conocimiento genético. Lectorum,
México, 2002, pp. 103- 104.
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e Laterapia somatica, en la que se tratan células enfermas.

e La terapia germinal, en la que el tratamiento se inicia al nivel de los 6vulos y
los espermatozoides como una forma de evitar la trasmision hereditaria de
enfermedades a los hijos.

e La terapia perfectiva, en la que se manipulan ciertos genes para favorecer la
aparicion de algunas caracteristicas sobre otras.

e La terapia eugeénica, en la que se busca mejorar el contenido genético y
favorecer asi el desarrollo de cualidades complejas como la inteligencia.

Romeo Casabona* introduce un nuevo tipo de terapia génica, a la denomina
“terapia prenatal” o “terapia fetal” en donde se trata de manipular genéticamente al feto
a través de la madre, por lo que las acciones pueden ocasionarle algun problema ya no
solo al feto, sino a la madre misma. Existen problemas respecto de la aplicacion de esta
técnica, pues puede lesionar al embrion o al feto, hecho que incluso podria
manifestarse después del nacimiento. En este tipo de terapia, no se sefala si la
modificacion de la informacion genética serd soméatica o germinal, por lo que la
distincion solo radica en el periodo en que es aplicada ésta.

Por el momento, solo conviene distinguir la diferencia entre la terapia génica que
trata células no reproductivas, es decir, las denominadas células somaticas que se
refiere a corregir problemas genéticos de funcionamiento de un drgano o de
determinadas células, de la terapia germinal que implica la manipulacion de las células
germinales o células madre, esta Ultima coloca nuevo material genético que se
introduce de manera completa al genoma de un ser humano.

La terapia génica germinal ha suscitado en los ultimos afios un intenso debate
multidisciplinar, mas aun, cuando se cree que en un futuro ésta pueda proporcionar las
herramientas para perfeccionar seres humanos y no como una técnica curativa, tal
como lo sefala Alonso Bedate: “se inicia con ello un proceso que conduce hacia la
terapia eugenésica y de mejora, que propiciard la posibilidad de intervenir sobre
determinados rasgos humanos, que provocaran problemas de discriminacion.”?

La discusiébn se torna mas enérgica cuando la terapia germinal implica la
modificacion del genoma de un ser humano, cuya informacién alterada se trasmitira a
las generaciones posteriores. Este tipo de terapia no reviste aceptaciéon personal en

*'Cfr. En Romeo Casabona. Op. Cit. p. 203 - 204.
*2 Cit. por Blazquez. Op. Cit. p. p. 128.
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sentido estricto, una vez que afecta a las generaciones subsecuentes, por lo que, se
tiene que evaluar la proteccién de las siguientes generaciones como un derecho de las
generaciones futuras. En caso de éxito es posible que las demas generaciones
“agradezcan” no padecer males congénitos que pudieron padecer sus abuelos, padres,
familiares, lo mismo pasaria en caso de fracaso de la terapia germinal, en donde la
afectacion, posible mutacién, etc., se trasladaria a las demas generaciones que
probablemente tendran que someterse a otras terapias 0 técnicas que los puedan
ayudar a sobrellevar o erradicar la enfermedad, que incluso pudieron no haber
padecido.

En el caso de la terapia génica somatica autores como Blazquez Ruiz*® sefialan
que la transferencia de un gen a las células somaticas no se diferencia mucho de la
realizacion de un trasplante de drganos; por otro lado, la terapia génica somatica
constituye un gran paso en el intento de la cura de enfermedades graves, sin embargo
no resuelve de raiz la enfermedad, de ahi que se plantee que el fenotipo de la persona
sera sano, pero el genotipo estara enfermo y susceptible de ser trasmitido de
generacion en generacion. Cabe sefialar que en la terapia génica somatica sélo es
manipulable en el ser humano que sera tratado, esto significa que la terapia inicia y
termina en un mismo paciente lo que se traduce en una aceptacion personal, sin que
esto repercuta en generaciones posteriores y en su derecho al principio de
consentimiento informado, ademas de que no modificaria el genoma completo
(advirtiendo la trascendencia de la integridad del patrimonio genético), por lo que
afectaria solo a las células que se van a tratar.

En cierta manera, la evaluacion riesgosa de la terapia germinal ha sido méas
trascendente, que los riesgos de la terapia soméatica, si no fuera asi, seria preferible la
terapia génica en la linea germinal, ya que ésta terminaria con la enfermedad de raiz, y
por tanto, la supresion de la enfermedad en la descendencia.

La terapia génica aunque ha tenido un desarrollo importante después de iniciar el
PGH, aldn se encuentra una fase experimental en virtud de que su aplicacion solo ha
respondido limitadamente en enfermedades monogenéticas y ésta no responde a las
necesidades respecto a enfermedades poligenéticas y  multifactoriales,
desafortunadamente, se sabe que la mayoria de las enfermedades hereditarias son de
origen poligenético.

* Cfr. en Idem., p. 120 y 123.
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Por otro lado, a pesar del rapido desarrollo y perfeccionamiento de la terapia
génica, actualmente, no se conoce con exactitud los efectos que puede producir, bien
podrian tratarse de mutaciones o la activacién de un gen que pueda provocar alguna
enfermedad, lo que si se conoce es que por cada gen insertado en la ubicacion
correcta del genoma provoca que cientos mas se encuadren de forma aleatoria.

Con respecto de la aprobacién o el rechazo de la aplicacion de la terapia génica,
Carlos Maria Romeo Casabona, sefiala: “A la vista de la situacion actual, parece mas
prudente apoyar la tesis de la moratoria en lo que se refiere exclusivamente a la terapia
en la linea germinal, sin que por el momento parezca oportuna la incriminacion de estas
conductas (...) sin perjuicio de admitir como alternativa que en el futuro puedan
realizarse previa aprobaciéon de comités de expertos.”** Sin embargo, no se trata de
incriminar, sino de evaluar y realizar perspectivas en torno a la aplicacion de la terapia
génica germinal, para la estimacion es necesario considerar al objetivo deseado, asi
como los medios disponibles en el momento previendo, ademas, su evolucién vy,
finalmente, los riesgos de llevarla a cabo; promocionar el debate informado sefialando
las posibles consecuencias previendo todos los dilemas, una vez discutidos todos los
caminos viables, serda mas facil llevar a cabo una legislacion al respecto en su debido
momento sefialando un camino cuidadoso y reflexivo, de otra manera, se desfasaria
aun mas la de de por si existente brecha que separa a la ciencia del derecho.

1.3.4 Discriminacion: determinacién y reduccionismo genético

“Definir a los genes por las enfermedades que
causan es casi tan absurdo como definir los
organos del cuerpo por las enfermedades que
tienen...”

Matt Ridley

La discriminacion es una palabra que se usa para menospreciar o despreciar a
ciertos individuos o grupos que son considerados diferentes. No se tiene una nocién
clara de cuando surge y porqué surgio. Sin embargo, veamos como ha sido definida la
discriminacion.

** Romeo Casabona. Op. Cit., p. 202.
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De acuerdo con el Dr. Hernandez-Vela, la discriminacion es: “ la distincion injusta
y arbitraria por la que se da un trato desigual a un persona o colectividad por razones
étnicas, religiosas, politicas, culturales, etc., que en casos extremos puede llegar a ser
parte de una politica nacional y una préactica social.”® Siguiendo esta definicion,
podemos decir que el trato desigual también es ejercido por razones genéticas que dan
origen a politicas, ideologias y practicas discriminatorias en este sentido.

El determinismo genético es la creencia de que los genes determinan quienes
somos, incluyendo nuestra conducta. El reduccionismo genético es la creencia de que
con la sola comprension del nivel molecular del ser humano sabremos la esencia de
éste. “® Ambos se complementan y combinan para dar lugar a lo que entendemos por
discriminacion genética.

Partiendo de esto, entramos en un problema cuando analizamos al cuerpo
humano como un objeto de estudio, introduciéndonos al terreno del reduccionismo al
considerar al ser humano solo como un organismo y del determinismo creyendo que
nuestros genes son los Unicos causantes de nuestras conductas, sin embargo, no sélo
somos materia, actuamos conforme a circunstancias diversas que no sélo tienen que
ver con los genes, somos seres conscientes de nuestro entorno con capacidad de
pensamiento, analisis y creacion.

El determinismo y reduccionismo genético han dado lugar a peligrosas
ideologias, baste recordar las politicas estadounidenses promovidas en diversos
estados como el de Virginia, EUA, por Carry Back cuya creencia se basaba en el
determinismo genético; otro ejemplo clasico son las politicas Nazis de entre 1920-1940,
hechos histéricos que acontecieron aun cuando los avances genéticos no habian
iniciado y sin embargo, la ideologia era determinante en el pensamiento de la
poblacion. Ahora ante los avances genéticos, la falta de informacion en la materia, el
mal uso del saber cientifico y la falta de sincronizacién entre la ciencia y el derecho
pueden dar lugar a este tipo de ideologias reduccionistas y deterministas teniendo un
fundamento cientifico (mismo que dada la ciencia “natural’ o “exacta” puede dar como
resultado la “universalidad” de la aceptacion) interpretado de acuerdo con sus intereses
para ejecutar politicas relativas a la discriminacién genética. La ciencia nos colocaria

** Hernandez — Vela. Op. Cit. p. 315.

6 Cfr. Evelyne Shuster. “Genetic determinism, reductionism and discrimination: tightening the chain
because of the human genome sequence” en Marcia Mufioz Medrano (Coord). Reflexiones en torno al
Derecho Gendmico. 11 - UNAM, México, 2002, p. 30. (Traduccion Libre)
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entonces ante los genéticamente superiores versus los genéticamente naturales o los
gue algunos llamarian defectuosos o anormales.

La historia nos muestra ejemplos sobre las posturas errébneas que consideran
que los genes son determinantes en las caracteristicas fisicas, comportamientos,
coeficiente intelectual, desde luego los genes influyen en el ser humano, pero no son el
anico factor que lo determina, vg. las caracteristicas fisicas son adaptaciones del ser
humano al medio ambiente, asimismo, el coeficiente intelectual o el comportamiento del
individuo también esta condicionado al medio social y ambiental en el que se
desenvuelve.

En el momento en que se previo mas cerca el descubrimiento del genoma
humano, se confi6 en que la aplicacibn de su conocimiento generaria grandes
beneficios a la humanidad, ya que la ciencia en principio estd hecha para servir al
hombre, sin embargo, ahora que ya se ha descubierto el mapa genético y se han
puesto en marcha algunas técnicas, el genoma parece servir también a las politicas,
ideologias y teorias discriminatorias que son contrarias a la igualdad y dignidad de la
persona humana.

A través de los examenes genéticos, existen dos posibilidades de estudio, por un
lado encontramos la perspectiva antropolégica y, por el otro, la perspectiva bioética. De
acuerdo al punto de vista antropoldgico, cuando se produce una discriminacion de las
personas en relacidbn a sus caracteristicas genéticas, no se tiene en cuenta ningun
aspecto socio-cultural de la persona, sino que solo se considera el aspecto animal, la
relacion entre la persona y la sociedad sufre deficiencias por considerarlo instrumento, y
la relacion médico-enfermo es defectuosa. Ahora bien, de acuerdo a la perspectiva
bioética, la discriminacién no cumple los principios bioéticos.*’

La discriminacion genética viola los principios bioéticos consagrados vy
reconocidos en instrumentos internacionales. Por otro lado, en ocasiones se cree que
los avances cientificos deben ser aplicados si estos benefician a la mayoria, es decir, si
es considerado un bien comun, por ejemplo, en la década de 1970 se aplicaron en
Suecia politicas para esterilizar a enfermos como “terapia social”, es decir, que los
considerados como “enfermos” eran una “carga” social que implica gastos econémicos
en salud que serian “mejor aprovechados” en otros rubros de la sociedad, ademas de

4 Cfr. En Victor M. Idoate Garcia. Aspectos _Bioéticos de la _ Determinacion
Gendmica \ sus Aplicaciones. Universidad Publica de Navarra. Ver:

www.bu.edu/wcp/Papers/Bioe/Bioeldoa.htm 3 de marzo de 2004.

45



que se producirian efectos “saludables” para toda la poblacion, una vez que se
eliminaria el “potencial riesgo” de que los demas miembros de la sociedad lleguen a
padecer dichas enfermedades, siendo este hecho un bien comun, desde luego, los
familiares afectados no pensarian lo mismo, pero aqui se demuestra que las visiones o
posturas utilitaristas, en ocasiones son contrarias a los derechos humanos.

La sociedad por falta de criterio y mala informacion considera a la ciencia como
sagrada y omnipotente y que todo lo que ella dicta es lo fundamental, Unico y verdadero
en el ser humano, sin embargo, las malas percepciones crean el riesgo de dar mucho
mas valor a los aspectos cientificamente identificados vg. la localizacién y funcién de
algunos genes como Unica explicacion del modo de ser del humano y es ahi cuando
aparece el reduccionismo y determinismo genético olvidando que hay otras causas que
pueden tener mucha méas importancia.

El conocimiento del genoma humano ha arrojado nueva informacién como el
hecho de que la personalidad no esta relacionada con la genética, por lo que no existen
razones cientificas para apoyar ideas racistas, también se dio a conocer que las
conductas no tienen que ver con los genes y que las diferencias raciales en el ambito
genético son practicamente nulas y ninguna ideologia racista puede escudarse en
razones seudo cientificas para justificar su doctrina, argumentando cientificamente el fin
de las razas, sin embargo, esta postura también es determinista y reduccionista al
considerar que el racismo tiene como origen las ideas cientificas, cuando sabemos que
histéricamente la discriminacion racial se ha fundamentado en prejuicios, ideologias y
politicas racistas. Esta idea probablemente pueda significar el fin de la discriminacion
racial, pero el comienzo de la discriminacién genética.

Actualmente, el problema de la discriminacién genética tiene que ver con que la
informacién genética puede ser usada para elegir a personas con baja probabilidad de
padecer alguna enfermedad hereditaria, esto se hace visible cuando se solicitan
diagnosticos para conocer el estado embrioldgico, fetal o postnatal de un ser humano.
Dado que los dos primeros casos seran tratados en puntos posteriores, se abundara
mas en los casos postnatales ya que desde el inicio del PGH, especialistas en ética
advirtieron que el conocimiento genético seria utilizado con mayor fuerza en los
aspectos relativos a los seguros y el empleo y en algunos casos es aspectos
denominados “familiares”. Asi pues, se abordaran en primera instancia, los aspectos
familiares, posteriormente, el de seguro y al final el del empleo.
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Actualmente, alrededor del mundo se llevan a cabo préacticas genéticas en torno
a los aspectos familiares, bien sea la filiacién o bien en los casos de matrimonios. En el
primer caso, los analisis genéticos son usado para determinar la paternidad, esto en
principio no implica una violacién, sino el aspecto relativo a la filiacion, pero este hecho
puede resultar en comportamientos discriminatorios contra menores una vez que estos
sean desconocidos como hijos, es discriminacion genética en el sentido de que debido
al ADN del hijo se podria establecer el no parentesco.

En los casos de celebracién del matrimonio, es un tanto diferente y se percibe
con mayor agudeza que en la filiacion. A través del diagnéstico genético se puede
determinar un posible padecimiento o enfermedad grave que sitle a los individuos en
una situacion de discriminacion a los que se les podria impedir la celebracion del
matrimonio, procrear familia, con el fin de evitar la transmision y extension de la
enfermedad, violandoles su derecho reproductivo. Lo anterior evidentemente se
contrapone con la realizacion de campafas publicas para que los individuos que se
encuentran en esa situacion puedan, con la informacién adecuada, tomar
responsablemente la decision de no procrear, si es la que mas les conviene. En
cualquier caso, la pareja que pretenda contraer matrimonio o procrear debe conocer las
consecuencias en los casos en que se diagnostique una posible aparicion de una
enfermedad hereditaria transmisible a su familia.

La labor de descubrir quién padecera una enfermedad corresponde a médicos y
asesores genéticos, quienes al descubrir la presencia de un gen afectado, deberan
informar y en la medida de lo posible, educar al paciente acerca de los riesgos de ser
portador de una enfermedad genética grave. Al mismo tiempo se debe hacer hincapié
en que la pareja debe conocer la situacion, pues el derecho de reproduccién es
esencialmente un derecho compartido.

Abordando el segundo aspecto sobre la discriminacion genética postnatal en el
ambito de los seguros encontramos que ya se estdn presentando casos de
discriminacion, sobre todo en paises desarrollados en donde la practica del diagndstico
genético estd méas extendida. La manifestacion de la discriminacién genética se da
cuando un individuo pretende celebrar un contrato de seguro, particularmente los
seguros de vida y gastos médicos y se solicita un analisis genético que diagnostique
gue una enfermedad se va a presentar probablemente en el futuro, o de una mas alta
predisposicion a sufrir un padecimiento. El argumento de las compafiias de seguros es
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que tienen el derecho de conocer la informacion del riesgo de la persona, al respecto,
“uno de los supuestos basicos del contrato de seguro es el concepto de riesgo que es el
evento posible e incierto, de existencia objetiva, y de cuya realizacion depende el
vencimiento de la obligacion establecida en el contrato a cargo del asegurador, y cuyo
cumplimiento permitira al asegurado o a sus beneficiarios atender sus necesidades
econémicas.”® Todo ello implica que la informacién sea usada para ejercer un
tratamiento diferente, de desventaja, no justificada, a determinados individuos,
produciendo de esta manera la discriminacién genética, las empresas entonces deciden
a quién aseguraran y bajo que cuantia. Las compafias de seguros podran restringir la
suscripcion de sus polizas a aquellas personas que se les compruebe que tienen o
tendran una enfermedad, el beneficio sera para la compafiia aseguradora que
determinaré qué personas no le son rentables para contratar y quienes si lo son. El
problema se convierte mas complejo cuando las compafiias de seguros ya no soélo
realizan un examen a la persona que requiere el seguro, sino que también piden un
historial genético de sus antecesores, con el fin de encontrar la predisposicion genética
del individuo a enfermedades y de su familia.

Debe quedar claro, que las compafiias aseguradoras no solicitaran exadmenes
genéticos en todos los casos, quedan exentos de ello, por ejemplo, el contrato de
seguro contra accidentes ya que el riesgo en ese sentido seria minimo, aunque desde
luego puede tener relacion si se hace un examen genético que indique que el paciente
padece alguna enfermedad que pueda provocar indirectamente un accidente, vg.
Cuando se conduce un auto y se sufre de enfermedades como la epilepsia o la fibrosis
quistica. A diferencia del contrato de seguro contra accidentes, encontramos el contrato
de seguro de vida, en donde el diagndstico genético seria necesario para la compafiia
aseguradora con el objeto de conocer quienes padeceran alguna enfermedad, la
gravedad de ésta y cuando es posible el desenlace fatal, con esta informacion la
aseguradora realizaria una seleccion del riesgo teniendo en cuenta los tiempos
estimados de vida de cada asegurado y, es probable que rechace a aquellas personas
cuya muerte se estime que ocurrira a corto plazo.

Como primera medida de la proteccion contra la discriminacion genética, en
algunos paises, se ha optado por prohibir a las compafias aseguradoras exigir el

*® Rosa Marfa Alvarez. “El Contrato De Seguro Y El Proyecto De Genoma Humano” en Victor Martinez
Bulle Goyiri (Coord.). Diagnostico Genético Y Derechos Humanos. UNAM/IIJ, México, 1998, Ver:

http://www.bibliojuridica.org/libros/1/83/1.htm 27 febrero de 2004.
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diagnostico genético para contratar una poliza de seguro, hecho que protege a los
individuos de posibles discriminaciones. Un ejemplo de esto, lo encontramos en EUA en
donde hasta el momento, 39 entidades del pais prohiben, al menos parcialmente, la
discriminacion en seguros de vida basada en pruebas genéticas; 15 prohiben de alguna
forma la discriminacion en el empleo. De todos modos, las empresas al parecer desean
contar con informacién genética sobre sus empleados. La mayor incertidumbre es cédmo
la finalizacion del PGH —no s6lo obtener las C, G, T y A, sino comprender la funcién de
cada gen — dard forma a nuestra visidon de lo que somos. Existe el gran riesgo de
sucumbir a un ingenuo determinismo biolégico, adjudicando a nuestros genes
cualidades como la personalidad, la inteligencia y hasta la fe. *°

Finalmente, otra manifestacién de la discriminacion genética la encontramos en
el ambito laboral, los empleadores ante la posibilidad de obtener informacion genética
de sus posibles trabajadores echaran mano de las nuevas técnicas que ofrece la
ciencia para determinar a quien contratar. En realidad la discriminacion genética en
sentido amplio se ha venido practicando desde mucho tiempo atras, si consideramos
que, por ejemplo, las personas afectadas por Sindrome de Down no son consideradas
como aptas para trabajar y se les niega su derecho al trabajo. La diferencia de esta
discriminacién genética es que actualmente con el desarrollo biotecnoldgico, se pueden
conocer caracteristicas genéticas que indiquen que una persona probablemente
padecera alguna enfermedad genética en un futuro y por ello se le considere no apta
para determinados trabajos, o bien sea despedida por ello.

Antes de conocer los avances biotecnoldgicos, era habitual que al momento de
solicitar empleo o ser contratado el candidato pasara por un examen médico, e incluso
se les sometia a chequeos perioddicos con el fin de evaluarlos fisica y psicolégicamente
y hasta se optaba por proteger al trabajador de contextos peligrosos para su salud en
caso de ser susceptible a padecer alguna enfermedad, sin embargo, actualmente, los
empleadores que cuentan con informacion genética han tratado de evitar gastos a las
empresas o companiias discriminando al empleado del cual tienen informacion.

La discriminacién surge cuando utilizando la informacién genética se niega a un
candidato o a un trabajador, el acceso a un puesto 0 a una promocion, o bien, cuando

*9 Cfr. En Sharon Begley. “Genes, el secreto de la especie” en El Universal. Sabado 13 de mayo de 2000,
Nacién, pagina 14.
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el empleador decide despedir a personas por razones genéticas, esto se denomina
discriminacion genética laboral.

La discriminacién genética laboral implica hacer evaluaciones ya no en razén de
eficiencia y productividad, sino de capacidad genética. Es probable que los
empleadores seleccionen a los aspirantes al trabajo con base en sus genes y pretendan
despedir a ciertos trabajadores en razén de sus predisposiciones genéticas, con el fin
de disminuir futuros costos laborales, en este sentido, el empleador considerara que los
empleados con datos genéticos que anticipan futuras enfermedades, son mas costosos
y por ello menos aptos para el trabajo que ofrecen.

La persona que solicita un empleo espera ser evaluado por el empleador en
razon de su capacidad intelectual, o bien, una capacidad fisica y de aptitudes en
igualdad de oportunidades que el resto de los candidatos y no ser rechazado porque
sus analisis genéticos evidencien una probabilidad a desarrollar un determinado tipo de
incapacidad que puede llegar a manifestarse o no durante el transcurso de la relacion
laboral. Los empleadores al usar este método de seleccion  ejercerian una
discriminacion fundada s6lo en una probabilidad y no en una certeza.

La consecuencia de ello seria la estigmatizacion y rechazo del trabajador, a
quien le resultaria dificil encontrar empleo aun cuando no sufra todavia la enfermedad y
que incluso podria no sufrir.

En este contexto el impacto del PGH en el &mbito laboral puede enfocarse desde
dos puntos de vista, el primero, sobre la base del uso de informaciéon genética para
seleccionar personal; el segundo, en el campo de la medicina para mejorar la salud del
trabajador y prevenir el desarrollo de enfermedades causadas o aceleradas por las
actividades laborales. Asi, si un empleador tuviera en su poder la informacion genética
de sus trabajadores podria ubicarlos en determinadas areas de trabajo, ofreciéndoles
las condiciones adecuadas; pero como hemos visto podria usar dicha informacion para
despedir trabajadores que padecen de una deficiencia genética.

En los casos en que el empleador ubique a su empleado en determinada zona
con el fin de proteger su salud atendiendo los resultados de los datos genéticos, en
principio, no seria discriminacion genética, sino una distincidbn genética, al respecto
Patricia Kurczyn Villalobos expresa que “la no aceptacién de un trabajador por razones
de orden genético no se considerara discriminacion si el rechazo se fundamentara en
una situacion justa, autorizada por la ley, como podria ser el caso que plantean
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Natowicz y colegas, de un individuo cuyo genotipo se asocia con un alto riesgo medico
que puede poner en peligro la seguridad publica o a terceros.”*®

Finalmente, se puede afirmar que la informacién genética no debe ser utilizada
en perjuicio de los trabajadores o de aquellas personas que requieran de un seguro,
nadie por tanto, puede ser obligado a someterse a un examen genético. Asimismo, en
todos estos casos se hace evidente que el principio de confidencialidad es fundamental
en aras de la proteccion de los derechos humanos, pues la revelacion de su informacién
genética podria incluso conocerse a través de bases de datos que pueden ser leidas no
solo por otros médicos sino también por los empleadores y compafiias aseguradoras
violando con ello su derecho a la intimidad o vida privada. Ello también permite afirmar
gue la exigencia de someter a los individuos a estudios genéticos plantea un conflicto
con el derecho a la intimidad y a la igualdad, una vez que la discriminacién se
fundamenta en una diferenciacion e intolerancia de unos frente a otros.

1.3.5 Eugenesia

Con el descubrimiento del mapa genético, la deteccibn mas precisa de las
enfermedades y anomalias genéticas y la posible manipulacién del genoma humano
desde antes del nacimiento han originado un resurgimiento de la eugenesia.

El término eugenesia, es una palabra no divulgada en la sociedad, por lo que la
mayor parte de las personas recientemente empiezan a escuchar nombrarla, sin
embargo, su practica si ha sido conocida desde tiempo atras, pero veamos qué es la
“eugenesia’. Empezaremos por decir, que es un término acufiado por el cientifico
Francis Galton, quien en 1883 recomendd su aplicacion para producir una raza dotada
de los “mejores” individuos, la palabra viene del griego eugenes, que significa dotado
por la herencia con cualidades nobles. La eugenesia en una primera connotacion es un
método a través del cuél se pretende mejorar a la raza humana llevando a cabo
medidas en la reproduccion selectiva.

“Este ideal perfeccionista tuvo que pasar previamente por procedimientos
expeditivos tendentes a impedir el nacimiento, la supervivencia o la reproduccién de

*0 patricia_Kurczyn Villalobos. “Proyecto de Genoma Humano y las relaciones laborales” en Victor
Martinez Bulle. Op.Cit.
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seres ‘“imperfectos” eutanasia neonatal, aborto o esterilizacion de individuos
considerados atavicos o mentalmente anormales.” >

La practica eugenésica no es nueva, sus origenes datan desde la antigiiedad,
asi por ejemplo, encontramos en la literatura griega un ejemplo poco conocido relativo
al caso del Monte Taigeto en Esparta en donde los nifios recién nacidos eran
inspeccionados por un jurado de ancianos y los que no cumplian con estandares fisicos
propios de un guerrero eran sacrificados arrojandolos desde este monte al vacio.

Mas tarde, encontramos un ejemplo en el mundo moderno relativo a las
corrientes eugenésicas fundamentadas por los ideales predominantes de las primeras
décadas del siglo XX concernientes al darwinismo social de Herbert Spencer y Galton
como un intento de mejorar la especie humana. En 1883, Galton a través de su obra
Investigaciones sobre las facultades humanas y su desarrollo, elaboroé la disciplina que
él consideraba cientifica, denominandola “eugenesia’, cuyas ideas tenian principal
énfasis en la herencia de caracteristicas como la inteligencia, la habilidad o capacidad
de una persona, ademas de proponer el reemplazo de la seleccion natural de la que
hablaba Darwin para sustituirla por una seleccién artificial.

Durante la Segunda Guerra Mundial se hizo evidente la practica eugenésica con
mayor crueldad ante los postulados de una raza pura y superior propugnados por el
nazismo. En la Alemania de la década de 1930 se promulgaron leyes de prevencién de
enfermedades hereditarias en la descendencia lo que conllevé miles de esterilizaciones
obligatorias, para la década de 1940 en Alemania estaba aprobado un programa que
permitia el aborto de mujeres no pertenecientes a la raza aria. En esta época algunos
paises, ademas de Alemania, crearon las denominadas sociedades de eugenesia y se
impusieron practicas como la esterilizacion obligatoria de personas que no cumplian
con los estandares establecidos, algunos ejemplos los encontramos en EUA o Francia.

Ante estos hechos, la memoria histérica de la eugenesia nos remite al temor de
volver a representarla ahora con fundamentos cientificos, en aras de una politica
sanitaria estatal, en donde el Estado “protegeria” a toda su poblacion, al permitir la
reproduccion de seres humanos “aceptables”, hechos que son éticamente condenables
ante la posible normalizacion o regulacion de la reproduccion humana por razones
sanitarias o por simple conveniencia.

> Romeo Casabona. Op. Cit. p. 37.
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La eugenesia fue defendida por cientificos, desarrollada y aplicada en los propios
centros de investigacion. Baste recordar a cientificos ganadores del premio Nobel como
Hermann Muller quien obtuvo el premio de Fisiologia y Medicina quien ademas era un
reconocido genetista o William Shockley quien gané el premio Nobel de Fisica, ambos
defendieron la esterilizacién de aquéllos a quienes no se consideraban aptos, o bien,
mediante métodos de eleccion de individuos que no debian de reproducirse, basandose
en examen de inteligencia en la mayoria de los casos. Incluso Javier Blazquez nos
indica que “el propio Director General de la UNESCO, Julian Huxley se adheria en
cierto modo a las practicas eugenésicas (...), asi afirmaba que cuando la eugenesia se
haya convertido en practica corriente estara enteramente dedicada, al principio, a elevar
el nivel medio, modificando la proporcion entre los buenos y los malos linajes, y
eliminando en lo posible las capas mas bajas, en una poblacién genéticamente
mezclada.”?

A lo largo de la historia, se han distinguido varios tipos de eugenesia, a
continuacién se hace una clasificacion sefialando sus principales caracteristicas:

I. Eugenesia positiva: segun Galton la eugenesia positiva consistia en favorecer al
maximo la constitucion genética con el fin de que ésta fuera Optima, esto significa
gue este tipo de eugenesia tenia como fin la busqueda de caracteristicas
fisiologicas deseadas, hecho que se conseguia a través del cruzamiento
selectivos para mejorar las caracteristicas de una especie. Actualmente, la
posibilidad de tener hijos con la mejor constitucion genética y saludable se puede
lograr a través de la terapia génica perfectiva.

Il. Eugenesia negativa: de acuerdo con Galton consistia en la eliminacién de
defectos genéticos de los seres humanos. Sin embargo, dicho de esta manera no
es facil entender, para lograr una explicacion adecuada es preciso sefalar los
métodos que utiliza la eugenesia negativa:

a) Eliminacion de la descendencia genéticamente defectuosa a través del
aborto eugenésico®® o bien el infanticidio®.

*2Cit por. Blazquez. Op.Cit. p. 183.

>3 El aborto eugenésico puede ser llevado a cabo una vez detectadas ciertas deficiencias genéticas en el
producto mediante el diagndstico prenatal.

>* El infanticidio elimina a los neonatos a través de la denominada eutanasia neonatal.
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b) EIl control de la natalidad mediante dos métodos, el primero es impedir el
embarazo a través de métodos anticonceptivos, el segundo, es via
esterilizacion.

c) Evitar la descendencia genéticamente “defectuosa”, a través de un
asesoramiento o consejo genético

I1l. Eugenesia individual: es aquella a través de la cual la madre o bien una pareja
decide o puede decidir si su hijo nacerd o no después de conocer si éste sera
afectado por una enfermedad grave o incurable conocida mediante el diagndstico
prenatal.

IV. Eugenesia colectiva: es aquella ejercida por ideas discriminatorias en aras de
una proteccion social, argumenta su postura mediante la nocién de generar
menores gastos a la comunidades en tanto que no se tendria que invertir fuertes
cantidades en politicas sanitarias en virtud de que se tendria una poblacién sana
lo que ademas, segun esta postura conlleva la idea de colectividad organizada.
De la clasificacion propuesta, la eugenesia positiva y negativa son las mas

difundidas y analizadas, desde luego, la eugenesia individual y colectiva derivan de las
dos primeras, al abordar aspectos mas especificos y a quien van dirigidos.

Actualmente, la eugenesia recobr6 fuerza en la escena social debido al
desarrollo y perfeccion del diagnostico genético, principalmente, el diagnostico
preimplantatorio y prenatal, a través del cual se pueden hacer descubrimientos acerca
de una enfermedad desde antes del nacimiento, informacion que se agrega a las
razones médicas y éticas sobre las cuales se toma una decision de aborto eugenésico o
bien de no implantar al embrién in vitro en el Gtero materno. La deteccion de
padecimientos es cada vez mas certera y crecen las posibilidad de detectar ciertos
caracteres genéticos que pueden ser considerados “negativos” impropios”. Con el
desarrollo y aplicacion del conocimiento del genoma el tema de la eugenesia se ha
hecho mas evidente.

La eugenesia actualmente, es considerada como una alternativa para procrear
hijos sin posibilidad de padecer alguna caracteristica indeseada, al respecto, en 1993
un articulo de la revista New York Times publicé que un 11% de los estadounidenses
abortaria un feto cuyo genoma contuviera una predisposicion a la obesidad y 4 de 5
estadounidenses afirmaron que abortarian un feto que fuera a crecer con una
discapacidad, y en el 2000 mujeres universitarias “optimas” en los EUA recibieron
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ofertas de 80 mil délares por sus 6vulos. >® Lo que significa que muchos padres buscan
una mejora significativa en las caracteristicas de sus hijos, no solo en el ambito de la
salud, sino en el de lo cosmético, y por otro lado, crea el problema de la
comercializacion de ovulos de mujeres.

La preocupacién de la eugenesia desde la perspectiva de los derechos humanos,
se analiza desde tres vertientes, por una parte se trata de la incongruencia de cualquier
practica o criterio eugenésico con los derechos de igualdad y a la vida con que cuenta
un ser humano; en segundo término, conforme existe una posibilidad de obtener mas
informacidén genética de un embrion, el camino conduce a una especializacion mas
detallada del conjunto de caracteristicas “convenientes o positivas”, aunque existe la
cuestion de determinar quién o quiénes y bajo qué fundamentos decidiran tales
caracteristicas para la seleccién de embriones y; finalmente, surge la preocupacion del
mensaje implicito que se desprende de desechar a un embrion, frente a una persona
que posee la misma caracteristica que provocé que aquél fuera descartado.*®

Actualmente, ha surgido el uso del término “neoeugenesia” o0 “nueva eugenesia”.
Se dice que ésta resulta de la posibilidad de utilizar el conocimiento y herramientas de
la biologia molecular que ha dado lugar a certeros diagndsticos genéticos y la
intervencion sobre los genes a través de la terapia génica. Los diagndsticos
preimplantatorio y prenatal se usan para conocer si el producto tiene alguna
enfermedad y poder corregirlo, a la par la neoeugenesia se plantea como una cuestion
que sélo incumbe a los padres como parte de su derecho de reproduccion y del respeto
del principio de privacidad, también respeta la voluntariedad, es decir, una decision libre
y voluntaria de los afectados. La neoeugenesia se plantea en principio como una
cuestion médica, como un asunto de salud individual, e incluso familiar, de los propios
interesados y sus generaciones futuras.

La eugenesia ha sido satanizada debido a que la aplicacién en su grado maximo
fue realizado durante la Segunda Guerra Mundial, por las politicas nazis, actualmente la
eugenesia no se ha dirigido a grupos especificos, por lo que se puede arguir que no
tiende a la discriminacion en ese sentido como lo hacia la eugenesia “tradicional”; ahora

> Cit por. Rafael Gonzalez Montes de Oca y Dilcya Samantha Garcia Espinosa. “Eugenesia y bioética:
sobre la construccion del ser humano perfecto...y la destruccién de todos los demas” en Revista Bien
Comun y Gobierno. No.84 afio 7, México, Diciembre de 2001, p.15.

® Cfr. En Idem., y 15. ver también: Roberto Adorno. “El derecho frente a la nueva eugenesia: la
seleccion de embriones in vitro” en Revista chilena de Derecho, Vol. 21 No. 2 Santiago de Chile, Mayo-
Agosto de 1994, p. 323.
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los objetos de intervencion son los individuos en particular y no grupos en general y se
encamina, fundamentalmente, a un avance en la calidad de vida. Sin embargo, estos
fines de la neoeugensia pueden desviarse una vez que los padres busquen la seleccién
de sexo a traveés de exdmenes genéticos, o bien deseen caracteristicas de mejora

fisico-cosmética e incluso “intelectual™’

en sus hijos y es ahi en donde se encuentra el
peligro en la busqueda del ser humano “perfecto”.

Otro problema que sigue suscitando la eugenesia es que en algunos paises se
impone la realizacién de analisis genéticos a las parejas antes de contraer matrimonio o
una vez concebido el nifio si se detecta el padecimiento de alguna enfermedad puede
dar lugar a practicas eugenésicas coercitivas y la posibilidad de que se obligue a la
pareja a llevar a cabo un aborto eugenésico, eleccion que no es voluntaria, ni libre. En
este sentido, debemos tener claro que aunque se lleven a cabo medidas eugenésicas
con miras a desaparecer enfermedades hereditarias, lo cierto es que no se podra
impedir el nacimiento de nifios enfermos y mucho menos se eliminaran las
enfermedades hereditarias que aparecen muchos afios después en la vida de una
persona, muchas de las cuales se sabe que aparecen por la relacion de los genes con
el medio ambiente.

En el andlisis de la neoeugenesia se deben considerar varios aspectos, a saber:

e Determinar cudles son los genes “buenos” que deben insertarse y conservarse y
cudles los “malos” que hay que modificar o eliminar. Muchos genes
considerados “malos” para algunos pueden representar variaciones que dan
lugar a la diversidad genética como parte de la evolucion de nuestra especie,
muchos de los cuales aunque no funcionales, no producen enfermedades
genéticas.

e Relacionado intimamente con el punto anterior, se debe determinar cual es el
estado de salud y el de enfermedad de una persona. La salud segun lo establece

la Organizacion Mundial de la Salud es el completo bienestar fisico, psiquico y

*"|as esterilizaciones realizadas a personas, que sometidas a examenes de inteligencia fueron consideradas
débiles mentales, no hizo mejorar en lo m&s minimo la inteligencia, ni la calidad genética. Asimismo, la
introduccion de un gen que codifique una supuesta superioridad mental, aunque no produzca ese efecto,
puede ser motivo de que los portadores de ese gen sean considerados superiores y tratados como tal.
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social®®, sin embargo, la salud entonces es la conjuncién de estos tres factores
en su grado Optimo, el problema mayor se encuentra en la definicion de
enfermedad, la cual seria siguiendo los lineamientos de la definicién anterior la
falta de bienestar de cualquiera de los factores, sin embargo, tampoco se ha
definido qué aspectos deben considerarse en cada uno de los factores. En este
mismo sentido es conveniente iniciar el debate en torno a qué se considera
defecto y anomalia.

e Si el producto posee una enfermedad, se debe determinar si existe un
tratamiento eficaz para la misma, o bien si se puede realizar terapia génica en él,
y a la par sefalar si la enfermedad es de caracter monogenético o poligenético o
multifactorial. En virtud de que si la enfermedad es de origen multifactorial, junto
con la influencia de factores ambientales hace que la intervencion eugenésica a
través de la terapia génica resulte muy dificil e incluso poco eficaz, por lo que
seria mas recomendable en caso de enfermedad genética grave, la opcién del
aborto eugenésico, a diferencia de que si se establece que es una enfermedad
monogenética el uso de la terapia génica podria solucionar el problema.

¢ Diferenciar las enfermedades reales de las situaciones que no necesariamente lo
son, esto significa, indicar cuéles son las enfermedades producidas por un gen o
genes, de las consideradas como tal por meras razones mercantiles; por ejemplo
considerar la baja estatura como una enfermedad solo por tener cierta deficiencia
en la hormona del crecimiento, considerada ademas como tal sélo porque se
dispone de la manipulacién de la hormona y existen farmacos o medicamentos
para “corregir” la deficiencia, entonces, estariamos entrando a la promocién de
una eugenesia comercial impulsada por el mercado.

e Determinar el derecho de los padres a tener un hijo sano o con posibilidades de
realizar correcciones en sus genes o bien, negar la oportunidad de tener un hijo
saludable y el de impedir que se lleven a cabo terapias génicas que ayuden al
producto, hecho que podria incurrir en la irresponsabilidad meédica de no
proporcionar la informacion necesaria a los padres sobre los métodos y técnicas
gue proporciona la ciencia y de las consecuencias de llevarlas acabo, mas aun

%8 En 1946 la OMS sefial6 que “la salud es un Estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no
solo la ausencia de enfermedad o padecimiento” Dicha definicion fue confirmada en la Declaracion de
Alma- Ata de 1978.
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cuando se conoce que las pruebas prenatales pueden detectar muchas
enfermedades, de las cuales segun estadisticas sélo el 15% de ellas puede
tratarse.

Analizar si se lleva a cabo un aborto eugenésico si sabe que una persona
padecerda una enfermedad genética que se desarrollara en su juventud vg.
Enfermedad de Hungtinton o incluso después vg. Alzheimer. La respuesta
parece logica, si se piensa que la enfermad aparecera en la vida conciente de un
individuo, la madre no podra abortar al producto, pues la persona afectada
llevard una vida normal muchos afios antes de la aparicion de la enfermedad, y
una vez que aparezca decidird si se somete a algun tratamiento o terapia que
probablemente hayan descubierto o mejorado.

Considerar cuales seran las consecuencias sociales de la practica eugenésica.
En estos casos se ha visto que las personas estan cargadas de prejuicios
sociales, en dos aspectos, por un lado el relativo a la eugenesia considerado por
algunos como aborto™ y, por el otro, considerando que en un futuro, se podrian
crear nifios “a la carta” debido a la disponibilidad de personas dispuestas a poner
en practica la eugenesia porque consideran que con la posesion de esos genes
se obtiene alguna ventaja social importante para sus hijos quienes ademas
podrian ejercer sobre los “naturales” -en el sentido de no intervencion sobre sus
genes- practicas discriminatorias por no poseer las caracteristicas cosméticas de
“moda” segun las cosmovisiones de cada sociedad o bien por no poseer genes
gue supuestamente crean superioridad entre los hombres, vg. Un supuesto gen
de inteligencia. Al respecto, nos ilustra Daniel Soutullo: “Las expectativas
sociales creadas por la intervencion genética pueden ser precisamente el motivo
para que la discriminacion genética llegue a producirse por la simple presuncion

% En la diferenciacion de eugenesia y aborto se puede argiiir la siguiente premisa: “no todo aborto es por
motivos eugenésicos, ni toda medida eugenésica conduce al aborto”. La explicacion de ello tiene que ver
con que el aborto en sentido amplio se lleva a cabo al no desear un hijo, en él no se consideran las
caracteristicas genéticas del producto, ni sus posibles enfermedades. La eugenesia entonces no es
necesariamente un aborto si se considera que se puede ejercer sobre el producto terapia génica que puede
ofrecer una mejora o arreglo de la deficiencia 0 malformacion del producto antes de su nacimiento o antes
de su implantacién en el Gtero materno, la eugenesia puede llevarse a cabo a través del aborto eugenésico
en donde si se consideran los males genéticos, sin embargo, también hay que diferenciar el aborto
eugeneésico del aborto terapéutico en el que hay peligro de muerte tanto por la madre como del producto
por razones que no son genéticas, sino de otra indole, vg. Algun padecimiento de la madre (problemas
cardiacos, presion arterial, etc.) que impida que se lleve a cabo la gestacion de manera exitosa.
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de que tal influencia existe. En esto reside precisamente la principal razon para el
rechazo a este tipo de actuaciones eugenésicas porque, en la medida en que
tengan éxito social, conllevaran inevitablemente consecuencias elitistas y
discriminatorias. De otro modo carecerian de interés para sus promotores.”®°

Asi pues, partiendo del analisis de Soutullo, la neoeugenesia o nueva eugenesia
se diferencia de la eugenesia tradicional en los siguientes aspectos:

e Parte de una imagen reduccionista de lo humano, principalmente la reflejada por
la genética molecular y en la genética de la conducta.

e Los métodos ya no son los propuestos por Galton sobre la cria selectiva, sino
gue aprovechan el conocimiento para pretender una remodelacion del ser
humano.

e La tecnologia genética pone de manifiesto la posibilidad de disefio de nuevas
caracteristicas en el organismo vivo. La evolucion de la eugenesia clasica
dependia de cruces y selecciones a lo largo de varias generaciones y la
neoeugenesia supera en cierta manera las barreras evolutivas, al disefiar o
construir nuevos rasgos, sin necesidad de esperar el resultado en varias
generaciones.®
Las posibilidades de la neoeugenesia dependeran del desarrollo que la

ingenieria genética alcance en el futuro, de que las medidas sean baratas, al alcance
de todos y fiables y; para que la neoeugenesia sea aceptada como un medio para
lograr el bienestar de un individuo o de una pareja, bien sea a través de la terapia
génica o del aborto eugenésico, se debe considerar la responsabilidad del médico que
realice el diagndstico genético prenatal o preimplatatorio con el fin de que éste sea lo
mas certero, no basado en probabilidades y, que éste indique que los resultados dan
lugar a que el nifio nacera con graves enfermedades genéticas de dificil tratamiento o
desconocimiento de método de atencién de la misma para que los padres puedan
proceder voluntariamente y de acuerdo con las alternativas y creencias si proceden a
un aborto eugeneésico o bien llevar a cabo terapia génica sobre el producto, esto
significa que el Estado no esta legitimado, y no debe ser legalizado para intervenir a
través de imposiciones en las decisiones de la poblacion en su derecho a la
reproduccion.

% Daniel, Soutullo. Actualidad de la eugenesia: las intervenciones en la linea germinal. Ver:
www.ugr.com 11 de agosto de 2004.
%1 Cfr. En lbidem.
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Finalizo este apartado citando a Jeremy Rifkin que indica que “en el siglo de la
biotecnologia, bien pudiera ser que a unos padres que no corrijan los defectos
genéticos in utero se los vea como a unos criminales horrendos, la sociedad podria
llegar a la conclusién de que todo padre tiene la responsabilidad de ofrecer a su hijo
aun no nacido un entorno tan seguro como sea humanamente posible.”®?

1.3.6 Clonacién

“El asunto de la ciencia ficcion hay que tomarlo
muy en serio cada vez mas, puesto que con los
avances vertiginosos del conocimiento empirico
contemporaneo lo que hoy por la mafiana es ficcion,
por la tarde es ciencia y al caer el dia es una
realizacion tecnocientifica”

Gilberto Cely Galindo

La palabra clonaciéon es de un uso relativamente nuevo, en los Ultimos afios ha
creado cierto temor, confusion, debate sobre su uso y consecuencias, incluso ha
originado admiracion. El concepto clonacion adquirid una dimension significativa cuando
se previo el posible uso de esta técnica en los seres humanos. Sin embargo, el término
clonacién se utiliza en el campo de la ingenieria genética desde la década de 1970
como un proceso de obtencién de copias idénticas de material genético.

Pero veamos qué es la “clonacién”. La palabra deriva del griego “Klon” que
significa vastago o rama pequenia, retofio o brote, la palabra clonacién llegé del inglés al
idioma espafiol por lo que en castellano clonacién, seria creacion de copias; no
obstante, en el lenguaje cientifico tiene una connotacion mas especifica, asi pues,
segun Enrique Varsi Rospigliosi la clonacion es “una forma de reproduccion asexual
mediante la cual se crean individuos idénticos tanto biolégica como genéticamente, es

decir que comparten el mismo genoma.”®®

Para Rubén Lisker y Ricardo Tapia la
clonacién es “una forma de reproduccion asexual en la que el cigoto (célula que se

forma de la union de un 6vulo y de un espermatozoide) obtiene toda su informacién

%2 Jeremy, Rifkin. El Siglo de la Biotecnologia. Critica- Marcobo, Barcelona, 1998, p.135.
% Enrique, Varsi Rospigliosi. Derecho Genético: Principios Generales. San Marcos, 3ra. edicion, Lima,
1998, version electronica en http://comunidad.derecho.ora/dergenetico 3 de mayo de 2003.
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genética del niicleo de una célula somatica de un solo donador.”® En general, se afirma
que la clonacion es la copia idéntica de dotacion genética de una célula que procede de
otra. Esto crea una copia basada en el modelo genético de un sélo donante. Sin
embargo, en sentido estricto no es idéntica, sino semi idéntica porque no solo depende
del genoma, sino también de sucesos aleatorios durante el desarrollo embrionario de
los tejidos, ademas de que en el 6vulo enucleado persiste el ADN mitocondrial que
puede influir en el fenotipo, asi como de la calidad del citoplasma del ovocito, de la
alimentacioén y factores de variabilidad.

Historicamente, la clonacién fue un proceso cientifico que permitio aislar y
multiplicar en tubo de ensayo un determinado gen o parte del ADN. A principios de la
década de 1950 John Gurdon demostrd que era posible clonar a una rana con cierto
exito. Pero fue hasta el afio de 1996, cuando un grupo de genetistas orientados por lan
Wilmut, del instituto Roslin en Escocia iniciaron una serie de experimentos con células
madre embrionarias -capaces de diferenciar en cualquier tejido y érganos- y, con apoyo
de la empresa PPL Therapeutics se tenia como objetivo la fabricacibn de ovejas
idénticas , es decir, que tuvieran las mismas caracteristicas comerciales y de calidad v;
gue ademas pudieran producir leche con caracteristicas benéficas para el hombre, en
este caso Wilmut se propuso crear ovejas que produjeran leche con anticoagulantes
necesarios para los enfermos de hemofilia.

Wilmut y su equipo decidieron utilizar la técnica denominada transferencia
nuclear que consiste en la obtencion de células por clonar, mismas que se colocan en
reposo en medios de cultivo en un laboratorio en donde se alimentan durante algunos
dias con el fin de mantenerlas 6ptimas, posteriormente, se les retira del nacleo y una
vez enucleado -sin nucleo- se le introduce informacion de otra célula donante que va a
ser clonada o copiada. Posteriormente, se aplica una pequefia carga eléctrica para
estimular a la célula, se fusionan y el 6vulo al no tener nicleo adopta la nueva
informacion, asi los 6vulos recuperan un nuevo nucleo con ADN del donante y mediante
energia inicia el proceso de division celular que da origen a un embrion.

En el experimento de Wilmut, después de mas de 400 ensayos se crearon
alrededor de 277 embriones, de los cuéles perecieron 248 y los sobrevivientes se
implantaron en 13 ovejas y de esos trece embarazos s6lo uno lleg6 a su término y nacio

*Rubén Lisker y Ricardo Tapia. “Problemas de la clonacion en humanos” en Dialogo, No.23, Trimestral,
1 de abril de 1998, p.10.
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la conocida oveja Dolly el 5 de julio de 1996, nacimiento que fue anunciado por el
Instituto Roslin el 24 de febrero de 1997. Dolly fue el primer mamifero clonado a partir
de una célula adulta. El nuevo ser, Dolly, es idéntico a la oveja que produjo la célula
mamaria y, por tanto, tiene todo su patrimonio genético.

El uso de la técnica de transferencia nuclear dio origen a dos resultados
principales, el primero de ellos, la obtencién de un mamifero clonado y, el segundo que
la técnica de transferencia nuclear fue realizada mediante el uso de una célula somatica
ya diferenciada procedente de una glandula mamaria y no de una célula totipotencial o
embrionaria, ya que hasta ese momento se creia que una célula que se hubiera
desarrollado para formar parte de un cierto tejido u organo, es decir, una célula
completamente diferenciada no podria revertir su proceso y dar lugar a un individuo
completo.

De manera ilustrativa y en términos sencillos el proceso de transferencia nuclear
qgue condujo a la clonacion de la oveja Dolly se muestra en el siguiente cuadro:

Técnica de Transferencia nuclear

Extraccion de células

mamarias de la oveja A . Extraccion de ovocitos de
la oveia B
v v
Células mamarias Enucleacién o extraccion del
en reposo contenido genético
v
Activacién del ovocito
¥ mediante eneraia

Introduccion del material
genético de la oveja A en el
ovocito de la oveja B

v

Fusién de las dos células por activaciéon
eléctrica

¥
Embrién
L 2
Implantacién del embrién en una oveja
¥

Nacimiento de un clon o
copia aenética
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Algunos cientificos permanecieron renuentes a creer que Dolly fuera realmente
producto de la técnica de transferencia nuclear a partir de una célula somética, la duda
surgia en que la clonacién en células embrionarias era posible y se habia aplicado en el
ganado, la incertidumbre crecié cuando se iniciaron experimentos usando la técnica tal
como lo habian hecho con Dolly, pero el resultado no fue el mismo, no se logré y no se
pudo verificar de manera independiente, por lo que no se conoce si realmente funciona.
En entrevista a Harry Griffin Director del Instituto Roslin, se le cuestioné sobre cuando
seria repetida la hazafa de Dolly, al respecto dijo: “No tengo duda de que lo haremos
pronto, pero desde nuestro punto de vista el verdadero impacto llegara cuando lo
podamos hacer en una especie como la del ratén.”® El punto fue que el impacto no
llegé en el momento de clonar el ratén sino desde el experimento de Dolly misma,
evadiendo la pregunta no sefala cuando repetira y habra el mismo resultado con Dolly,
seguramente la clonacion de esta oveja constituye una de las excepciones de la
clonacién, pues como hemos visto de muchos intentos, sélo se obtuvo un logro con
limitado éxito, dado que después se descubriria que Dolly padecia de una enfermedad
pulmonar presente en las ovejas adultas (de 11 o 12 afios), el problema es que Dolly
tenia solo 6 afios de vida por lo que algunos cientificos determinaron que la oveja
padecia vejez prematura consecuencia de haber sido clonada de una célula adulta. A
principios de 2003, Dolly tuvo que ser sacrificada debido a su padecimiento y hoy forma
parte del Museo Real de Escocia, en Edimburgo, Reino Unido.

Dolly, sin embargo, fue parte de un programa de investigacion mas amplio en
donde se planeaba clonar otras especies animales como lo fue la clonacién de un
cordero llamado Polly también en 1997, asi para el 2002 se habian dado a conocer
casos en que se habian clonado algunos ratones de los cuales todos perecieron. De
todos estos animales, la oveja fue la que tuvo mayor repercusion no solo en el ambito
cientifico, sino en todos los aspectos, mas aun cuando el hecho de crear un mamifero a
través de la clonacion, abrio la posibilidad de utilizar esta técnica en los seres humanos.

Consideramos necesario hacer algunas anotaciones sobre la clonacion, veamos:

e Se suele llamar clonacion natural a la que es producida por un mismo organismo
viviente y esta se da cuando una célula se divide formando dos embriones
como en el caso de los gemelos monocigoticos que se producen sin intervencion
humana directa como consecuencia de una divisidbn espontanea del cigoto. No

® Fietta Jarque. “Habla el padre de Dolly. Entrevista a Harry Griffin” en Idem., p. 22.
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se le puede llamar clonacion en sentido estricto aunque el resultado sea una

copia idéntica, en virtud de que la clonacién es un proceso asexual.

e La transferencia de nucleos de embriones produce copias idénticas entre si de
un material genético embrionario, es decir, la fusion de informacidén genética de
los progenitores no de un solo individuo, en sentido estricto es lo que se
denomina paraclonacion.

e El uso de informacion de una célula somética de un individuo insertada en un
ovulo enucleado a través de la técnica de transferencia nuclear es lo que si
podemos llamar clonacién verdadera.

La clonacion de humanos presenta algunos problemas técnicos, habria que
preguntarse ¢qué tan posible es clonar a un humano? la respuesta aun no es clara,
aunque hay dos compariias que afirmaron haber clonado a un ser humano, la primera
fue la empresa Advanced Technology que creo embriones, de los cuales murieron
todos, el otro caso lo encontramos en diciembre de 2002 cuando la empresa Clonaid®®
anuncio el nacimiento de un bebé presuntamente clonado de nombre Eva, réplica de su
madre, una mujer de 31 afios, mas tarde a principios de enero de 2003, la misma
empresa, a traves de la Directora Brigitte Boisselier anunciaba que otro bebé clonado
habia nacido en Europa. En ninguno de los dos casos se presentaron pruebas que
permitieran afirmar que se trataba de verdaderos bebés clonados. EI mismo fundador
de la secta de los Raelianos, Claude Vorilhon, alias Rael, que patrocina a la empresa
Clonaid manifesté su duda acerca de la clonacion de seres humanos, al respecto
mostrd satisfaccion por los anuncios de los nacimientos de los bebés clonados, que
"sean verdaderos o falsos, permiten a la secta de los raelianos darse a conocer en el
mundo entero. Si Brigitte Boisselier, la cientifica francesa que asegura haber logrado la
primera clonacion humana, lo ha hecho, acaba de conseguir algo maravilloso y deberia
recibir un Premio Nobel",°” afirmé ante 300 partidarios reunidos en Montreal, Canada.

En un principio no se sabia si el procedimiento de transferencia nuclear que dio
origen a Dolly pudiera repetirse nuevamente con otras ovejas, lo que dejaba aun mas
lejos la posibilidad de que pudiera realizarse en seres humanos, teniendo en

% Clonaid, fue una empresa que nacié gracias al patrocinio de la secta de los Raelianos, misma que tiene
la nocidn de que la vida humana es de origen extraterreste, asi el objetivo de la empresa era dar esperanza
a las parejas estériles y de homosexuales que quisieran tener descendencia, de ahi que pretenda la
busqueda de aplicacién de nuevas técnicas como la clonacion.

" EP/AFP. “El fundador de los raelianos admite que los anuncios de bebés clonados podrian ser una
broma” en El Mundo, Cienciay Tecnologia, Espafia, 20 de enero de 2003. Ver: www.elmundo.es
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consideracion la existencia de diferencias en el ciclo celular de cada especie lo que
creaba aun mas dudas sobre la posibilidad de realizar la clonacién. Asimismo, con Dolly
parece haber quedado demostrado que la vejez esta parcialmente asociada al control
genético hecho que le provocd envejecimiento prematuro que parece haber sido
originado al haber sido resultado de la clonacién de una célula adulta.

Aln considerando estos aspectos, es viable que gracias a los desarrollos
cientificos-tecnolégicos se logre clonar a un ser humano, ya se han realizado intentos,
pero muchos de los embriones humanos han muerto pocas horas después; al respecto
vale la pena hacer mencion de un hecho que inici6 en febrero de 2004 cuando
informacién confirmaba la clonacion de un embrién humano por parte del equipo del
cientifico Hwang de la Universidad Nacional de Seul a través del mismo procedimiento
que se uso con la oveja Dolly, incluso la revista Science public6 en mayo de 2005 que
el equipo de Hwang obtuvo once células madre de embriones humanos clonados de
diversos pacientes, pero en diciembre de 2005 después de muchos andlisis se llegé a la
conclusion de que las investigaciones fueron falsas hecho que provoco que la revista
Science se retractard de la informacion escrita en la publicacion y que el gobierno de
Corea sefialara: “La fiscalia inici6 una investigacion centrada en como utilizé Hwang los
fondos de desarrollo. Desde 1998, el gobierno le entregd cerca de 41 mil millones de
won (unos 41.8 millones de délares) para sus investigaciones y ayer pacientes que
tenfan expectativas por estos estudios, se manifestaron al respecto.”® Esta situacion
plantea dos dilemas éticos, uno el mal uso de los fondos publicos destinados a la
investigacion y el otro, es la falsedad de informacion sobre hallazgos cientificos que
crean expectativas no solo en la comunidad cientifica, sino en miles de personas que
ven en estas técnicas una esperanza para el tratamiento de algunas enfermedades, y
tal como lo sefial6 el rector de la Universidad Nacional de Seul “el equipo de
investigacion de Hwang hizo algo que los cientificos nunca deberian hacer. Este
incidente dejé una marca que no puede borrarse en Corea ni en la comunidad cientifica

internacional.”®®

88 «“Woo-suk falsed la clonacion de células troncales” en El Universal, Cultura, México, 11 de enero de
20086, p. 2.

% “Investigara el gobierno sudcoreano a Woo-suk” El Universal, Cultura, México, 12 de enero de 2006, p.
2.
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Dentro de la clonacion humana, también debemos considerar las dos formas que
ésta reviste, a saber, la clonacion humana con fines reproductivos y la clonacion
humana con fines terapéuticos. En la presente investigacion se analizara en primer
término la clonacién con fines reproductivos y, posteriormente, la clonacion con fines
terapéuticos.

La clonacion humana con fines reproductivos es aquella que esta dirigida al
nacimiento de individuos completos genéticamente idénticos al donante del material
genético, ello implica la implantacion del embrién clonado en el Gtero de una madre, el
desarrollo del mismo y el nacimiento de un individuo.

Los defensores de la clonacion reproductiva sefialan que esta técnica puede ser
utilizada en los casos de infertilidad, en lugar de adoptar o someterse a tratamientos de
fertilizacién in vitro, la pareja, podra decidir cual de los dos seréa clonado o bien para la
reproduccion homosexual en donde ya habria la posibilidad de reproduccion de mujeres
sin la necesidad del espermatozoide y en el caso de los hombres, existiria la posibilidad
de reproduccion sin que la madre sea propiamente la madre genética, sino que
cualquiera de los dos hombres de la pareja homosexual seria el donador de su ADN. Al
mismo tiempo se argumenta que estaria justificada la creacion de un ser humano
idéntico a otros, si se considera que el clon asegura la posibilidad de tener 6rganos en
caso de necesidad, mas aun cuando el paciente requiere de donador para un
trasplante.

Existen objeciones al respecto, por un lado desear usar la técnica de clonacion
como un medio para tratar la infertilidad no es tan viable, ademas las ilusiones de crear
a clones con los mismos comportamientos, caracter, sentimientos quedan en extremo
lejos, pues esos aspectos también resultan de la interaccion de sus genes con el medio
ambiente en que se desarrollan, hecho que seria irrepetible en tiempo y espacio. En el
caso de creacion de clones con el fin de servir de trasplantes, es aun peor, pues el
nuevo individuo estaria siendo asimilado a un simple objeto de repuesto de 6rganos y
no como persona, Lisker dice al respecto “esto es peor que la esclavitud o que el
concepto de raza inferior y, claramente esta en contra de los derechos humanos.””

Asimismo, podria existir la posibilidad de clonar a un difunto, esto en el supuesto
de la pérdida de un ser amado y se desee tener otro hijo o familiar “parecido”, sin
embargo, su personalidad seguramente no sera la misma, en este caso tampoco hay un

" Rubén Lisker y Ricardo Tapia. Op.Cit. p.12.
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hecho terapéutico. Ademas hay que recordar lo que sucedioé con Dolly, lo mismo podria
pasar con un ser humano ante la posibilidad de alteraciones o enfermedades o dafio
genético en los clones, de hecho estudios demuestran que incluso en la clonacion
animal el 98 0 99 % de los productos que llegan a desarrollarse pocos llegan al final y
en ocasiones nacen con malformaciones irreversibles como ausencia de érganos por lo
gue mueren en pocas horas o tienen que ser sacrificados, la opcion de sacrificar a una
persona humana queda descartada aunque haya nacido con malformaciones.

La clonaciéon reproductiva viola la individualidad y unicidad del ser humano,
algunos se cuestionarian ¢eso no sucede con los gemelos? Los gemelos idénticos son
producto de un proceso natural llamado gemelacién, aun asi aunque idénticos
genotipicamente y fenotipicamente, las variaciones no genéticas dan la medida de la
libertad individual de cada uno; la clonacion propiamente dicha es un proceso artificial y
sus razones médicas o terapéuticas no parecen estar bien fundamentadas, mas adn
cuando la persona humana puede ser considerada como un medio y no un fin.

La clonacion con fines reproductivos, puede dar lugar una nueva variacion de
ésta, un tipo de clonacion que podriamos llamar como “clonacién eugenésica positiva”,
la cual podria consistir en modificaciones del genoma del ovocito para lograr que nazca
un ser “superior” con ciertas caracteristicas deseables dadas sus mejoras genéticas
como podria ser obtencion de genes superiores, o0 genes resistentes a las
enfermedades, esto nos llevaria nuevamente a determinismos y reduccionismos
genéticos creyendo que nuestros genes marcan el destino, lo que implicaria la
distincion entre seres humanos considerados genéticamente superiores de aquellos que
se consideren inferiores. “La maxima aberracion consistiria en duplicar individuos por
sus cualidades fisicas o intelectuales, en el supuesto de que la genética mas que la
educacion y el entorno, determina esas cualidades, estariamos ante un hombre
confeccionado a la medida.””*

Estudios recientes comprueban que la variabilidad de los genomas humanos son
una fuente fundamental de riqueza para la humanidad, la clonacion de algunos
genomas deseables y la posible homogenizacién del patrimonio genético impediria la
evolucién de nuestra especie lo que limitaria nuestra capacidad de adaptacién a
cambios ambientales diversos, originando con ello el empobrecimiento genético por
pérdida de variedad en la especie humana,

™ Michel, Revel. “La reproduccién por clonacién: nuevo desafio para la ética genética” en idem., p. 9.
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Si en algun momento se llegard a conocer una persona clonada éste debera ser
visto como un ser humano mas y no como simple clon, ni considerarlo como hombre de
segunda clase y gozar de los derechos humanos consagrados en las declaraciones
internacionales. En general, la clonacion con fines reproductivos no tiene argumentos
médicos y sociales acordes con los derechos humanos y el uso utilitario que se
argumenta no es acorde con los principios bioéticos.

Dados los fines que pretenden y los problemas de cumplirlos, la clonacion
reproductiva en general no es aceptada pues se considera que viola el derecho a la
individualidad genética en virtud de que al nuevo individuo se le privaria de su derecho
a poseer un genoma propio, el derecho a tener dos progenitores lo que implica perder
cierta relacion de filiacion, consanguinidad, parentesco, paternidad y maternidad. Las
mujeres podrian ser victimas de la instrumentalizacion, es decir, a ser usadas como
arrendadoras de Ovulos y uteros, el derecho del hombre -en sentido de género-
quedaria también reducido pues para la clonacion no se requeriria del espermatozoide
para lograr la creacién del embrién. Considerando estos aspectos, actualmente un
ndmero importante de paises’® poseen legislacién prohibitiva en torno a la clonacién
humana con fines reproductivos.

A pesar de que la clonacién humana con fines reproductivos generé un debate
ético importante parece que la clonacion terapéutica ha despertado mayor interés, ello
porque la comunidad internacional parece estar dividida.

La clonacién con fines terapéuticos hace referencia al uso de embriones clonicos
como fuente de células madre totipotenciales, indiferenciadas, capaces de originar
todas las células del organismo. Diversas lineas de investigacion biologica pretenden
aislar esas células y conseguir diferenciar distintos tipos celulares que podrian ser
utilizados para transplantes en variadas enfermedades, mas aun cuando éstas
proceden de un embrion clonico del paciente destinatario del transplante, su organismo
reconoceria a las células transplantadas como propias sin peligro al rechazo.

La importancia del uso de la clonaciébn con fines terapéuticos radica en la
obtencion de las células madre o conocidas como stem cells en inglés, también suele
llamarseles como células troncales, cuya caracteristica es la de su capacidad de
producir tejidos y 6rganos, esto se le llama totipotenciales, en algunos casos también se
les llama pluripotenciales, sin embargo, hay una diferencia, las primeras pueden dar

"2 \er infra Capitulo 3.
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lugar a cualquier tipo de tejidos y organos vy, las segundas, aunque con enorme
capacidad no pueden producir todos, sino un nimero importante de tejidos.

Otra caracteristica de las células madre es que pueden autorrenovarse sin
perder su capacidad para diferenciarse. Se sabe que las células madre existen en el
desarrollo embrionario y so6lo algunas persisten en el cuerpo humano con posterioridad
a esta fase como son las células de algunos tejidos como la piel o el sistema
hematopoyético de donde deriva la sangre.

La clonacién con fines terapéuticos funciona de la siguiente manera, por ejemplo,
una persona tiene una enfermedad en donde su medula 6sea no fabrica células de la
sangre, se podria construir un embrion clonado del paciente a través de la obtencion de
cualquier célula del enfermo, una vez alcanzado el desarrollo embrionario en su etapa
de blastocisto (momento en que derivan las células troncales) se procede a la obtencion
de las células madre, mediante un proceso las células madre son diferenciadas al tipo
celular que se requiere, en este caso en células de médula ésea que podrian ser
transplantadas al paciente sin problema de rechazo.

En principio, la clonacién terapéutica puede ser benéfica para la persona que la
necesite, pues las células troncales cubren varias expectativas que van desde
enfermedades genéticas hasta traumatismos y lesiones secundarias. Sin embargo, hay
algunas objeciones.

Efectivamente, los posibles beneficios terapéuticos que pueden derivarse de la
clonacién terapéutica parecen esperanzadores. Sélo una situacién se interpone, la
clonacién terapéutica implica la destruccion del embrion clonado del que se han
extraido las células madre. Ello suscita graves implicaciones éticas, que han provocado
reticencias en una parte importante de la comunidad cientifica y de la sociedad.

El debate de la clonacidén terapéutica gira en torno a los inicios de la vida
humana. Las visiones sobre el momento en que la vida inicia dependen de cada cultura
e incluso de la influencia de las religiones, hay quienes consideran que la vida inicia
desde la fertilizacion, otros consideran que es a partir de la implantacion del embrion en
el Gtero materno, otros consideran que la vida inicia en el momento en que se adquiere
conciencia hecho que solo existe hasta que el sistema nervioso es funcional. ™

"3 Cfr. En Luis F. Covarrubias. “Las células troncales y la clonacién humana” en Cano Valle (Coord.). Op.
Cit. p. 61.
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El analisis se ha centrado propiamente en los inicios de la vida y en las creencias
de las culturas y religiones, la medicina no ha dado una respuesta clara en este sentido
pues los propios médicos no han logrado un consenso. También tiene que ver con la
concepcion de lo que es “ser humano” y “persona humana” ¢son lo mismo? ¢En qué
radica la diferencia? Bien, estos son cuestionamientos de indole filoséfica, sin embargo,
no podemos abstraernos de ello en una investigacion integral, asi que sin ser
exhaustivo analizaremos brevemente el asunto.

La primer pregunta ¢un embrion es un ser humano? la respuesta es si, es
humano, porque es producto del hombre, no de un animal cualquiera, su esencia misma
es humana, la segunda pregunta ¢.el embrion es persona?, es una pregunta mucho mas
dificil de responder, ante ello hay varias posturas:

e Desde una perspectiva bioldégica hay quienes considerar que una persona es
aguél que es humano.

e Hay quienes consideran que una persona existe desde el momento de la union
del 6vulo y el espermatozoide, la nueva célula o cigoto es considerado como
persona. Esto significa que la persona comienza a existir desde antes de la
implantacion en el atero materno.

e Hay otros que consideran a los embriones como personas potenciales si cuentan
con las condiciones adecuadas para llegar a ser una persona.

e Para algunos una persona va mucho mas alla que la consideracion biolégica del
ser humano, a la persona se le puede atribuir conciencia, razén, su pertenencia
cultural, ademas de sus caracteristicas corporales
La primera postura confunde al ser humano con la persona o viceversa, la

segunda considera desde que momento puede ser considerado como persona, la
tercera s6lo argumenta la “posibilidad de ser persona ni cuando se llega a ser, pero
ninguna da los elementos para distinguir lo que es humano de lo que es persona.

Desde el punto de vista de esta investigacion se retomara la postura de que una
persona es mucho mas que un cuerpo bioldgico, por tanto, un embrién no es persona,
si bien es necesario evaluar aspectos bioldgicos, caeriamos en el problema del
reduccionismo, una persona tiene caracteristicas mas alla de lo biologico, su dimension
ontoldgica en donde la materia o cuerpo y la forma o conciencia se unen para formar la
persona. Asi pues, al “hablar de una persona nos referimos a un ser biocultural, que, al
menos, tiene un desarrollo de las dimensiones racional, volitiva y afectiva, y tiene
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conciencia de si”.”* El hablar de “ser humano” solo nos indica nuestra pertenencia a
nuestra especie humana, asi el que el embrion sea considerado como humano sélo lo
describe en el grupo de los humanos. Persona, por tanto, es un ser con conciencia y
libertad. Rechazamos la idea de Habermas que indica que “todo ejemplar
biolégicamente determinable como perteneciente a la especie debe ser considerado

como persona y portador de derechos fundamentales””

, ante esta postura se cae en el
reduccionismo bioldgico. Desde luego el embridén posee la potencialidad de convertirse
en un ser consciente, capaz de autodeterminacién y libre, una persona, sin embargo, en
su fase in utero pueden suceder varios eventos que impiden se logre el nacimiento y
gue incluso estan fuera del alcance de los médicos.

Los que admiten que un ser humano (embriébn humano) debe ser respetado y
que goza de sus derechos humanos, argumentan que el problema ético quedaria
resuelto mediante el uso de células madre presentes en el cordon umbilical, placenta y
en el adulto. Los dos primeros casos parecen tener muy buenos resultados en la
actualidad, sin embargo, debemos pensar en todos los millones de personas que
durante su nacimiento no conservaron la sangre de su cordon umbilical, ni de la
placenta, ellos no podran beneficiarse de los avances que representan las
investigaciones de células madre, entonces ¢estan destinados a morir sin una
oportunidad, misma que puede ser ofrecida por la clonacién terapéutica? ¢No se
violaria su derecho a la salud, a beneficiarse del desarrollo cientifico-tecnologico?

Actualmente, hay empresas dedicadas a la conservacién de células troncales’
provenientes del cordon umbilical o de la placenta, parecen haber encontrado un gran
negocio, el sistema no esta al alcance de la mayoria, es costoso; en estos casos, aun
cuando se conoce un “banco” que guarda las células madre, los mas necesitados no
podran tener acceso a beneficiarse de tal servicio, mas aln cuando en algunos paises
subdesarrollados no es conocido el método. Ademas, las personas que tengan acceso

™ José, Ma. Ga. Gomez- Heras. Dignidad de la vida y manipulacién genética. Biblioteca nueva, Madrid,
2002, p. 197.

" Jurguen Habermas. El futuro de la naturaleza humana. ;Hacia una eugenesia liberal? Paid6s, México,
2002, p. 48.

® Los bancos de células madre, procesan y guardan la sangre obtenida, para disponer de ella en el
momento requerido. El costo inicial en México es de alrededor 350 ddlares. En México existe un banco
de cordon umbilical publico, se fundamenta en la donacién de la sangre del cordén, sin embargo, no todos
pueden hacerlo, si no relinen ciertas normas de “calidad”.
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a este servicio, podrian ser una de las miles de personas que nunca necesitaran usar
dichas células madre, su inversion no repercutird en nada.

En el caso de las células madre adultas, estudios han demostrado que el uso de
células embrionarias son las mas promisorias, mientras que experimentos han
demostrado que las células madre de adultos no son tan especializadas y no pueden
formar tejido especifico como las células de embriones, ademéas de que no se cuenta
con un numero importante de células madre para llevar a cabo el proceso. Segun
Patricia Ostrosky del Instituto de Investigaciones Biomédicas de la UNAM las células
troncales son raras, dificiles de identificar y purificar, cuando se cultivan se mantienen
en estado indiferenciado y son las células embrionarias las que por su naturaleza tiene
el mayor potencial de desarrollo, el embrién en las primeras ocho células son capaces
de generar cualquier tejido, por ello son totipotenciales.””

En este mismo sentido, los que rechazan cualquier tipo de clonacién como la
terapéutica indican que existe la posibilidad de creer que la clonacion de un embrién
para producir células madres del individuo que las requiere para un transplante, implica
que la propia célula posea incluso la misma enfermedad que el donante, situacién que
la hace inviable, pero segun los estudios de Luis F. Covarrubias ya existe la tecnologia
qgue permite modificar genéticamente a las células en forma muy especifica, de tal
manera que se pueden corregir errores en su genoma, como los que se asocian con
alguna enfermedad. *®

El problema de las células madre embrionarias como adultos, radica en que
muchas de ellas pueden derivar en cancer por su dificultad de controlar en el
laboratorio. Es cierto que el uso de células de corddn umbilical, placenta y adultas
terminarian con el debate ético, pero ya hemos visto los problemas a los que se
enfrenta y en tanto estos métodos no den respuesta a mejor atenciéon de salud de
innumerable enfermedades genéticas, la investigacion de células madre embrionarias
debe continuar en beneficio de la humanidad y tal como lo plantea Ostrosky “dada las
potencialidades que tienen las lineas embrionarias cabe preguntarse ¢cuan ético es no
utilizarlas?""®

" Cfr. En Patricia Ostrosky “El cultivo de las células embrionarias” en Cano Valle...Op.Cit. pp. 65y 66.
"Cfr. En Covarrubias... idem., p. 55.
¥ Ostrosky., idem., p.71.
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Diferencias fundamentales entre los dos tipos de clonacién

Terapéutica

Reproductiva

Producto final

Células que crecen en medio

Un ser humano

humano conciente

de cultivo

Proposito Tratar enfermedades Duplicar seres humanos
especificas

Tiempo Pocas semanas Nueve meses

Madre subrogada No Si

Creacion de un ser | No Si

Implicaciones éticas

Similares a investigacion con
células embrionarias

Temas muy complejos

Implicaciones médicas

Similares a terapias celulares

Reservas de seguridad y
eficacia

Fuente: Fernando Cano Valle (Coord). Clonacién Humana.

113-UNAM, México, 2003, p.

Problemas éticos de la clonacidon

Problemas técnicos vy
influencia en la sociedad

la °

Valoracion de riesgos

Determinacion de los fines y objetivos de la
investigacion

Distinguir la gemelacién, paraclonacién y la
clonacién propiamente dicha.
Informacion al publico
expectativas

sin crear falsas

Problemas de la aplicacién
en seres humanos

Posible pérdida de
(clonacién reproductiva)
Influencia en la herencia genética de
generaciones futuras

Reduccionismo del ser humano a sus genes
Posible vulneracién de la dignidad

la diversidad genética

las

Como reflexion final de este capitulo debemos tener en cuenta que para que los
avances de la genética y de la gendmica sean consideradas legitimos y acordes con los
derechos humanos vy libertades fundamentales, deberan observar en todos los casos
que la aplicacion sea individual, por eleccion y voluntad propia y no imponer la
aplicacion de manera generalizada, atendiendo que las autorizaciones de tales
aplicaciones sean evaluadas en cada caso, ademas, se debera atender que la
aplicacion sea terapéutica. A partir de lo que hemos analizado vemos que no todo lo

que se encuentra disponible y posible es éticamente aceptable.
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Capitulo 2. — La Bioética
“Dejamos el mundo de la ciencia y entramos en el
de la ética, un viaje necesario cuando la ciencia,
moralmente neutral en su objetivo de obtener
conocimiento, descubre secretos que pueden ser
usados para bien o para mal”
Thomas F. Lee

“Sin experiencia no hay conocimiento, sin
conocimiento no hay conciencia, sin conciencia no
hay sujeto moral, y si no hay sujeto moral no es
posible la ética de la vida que llamamos Bioética.”
Gilberto Cely Galindo

Actualmente, la bioética ha adquirido mayor relevancia dados los avances
cientificos-tecnolégicos, las reflexiones de esta ciencia son de fundamental interés en
las cuestiones relativas a la biotecnologia. La bioética es un campo de reflexion en
todas las regiones del mundo, el tema despierta la creciente atencién en todas las
sociedades, sobre todo por parte de los responsables de la adopcion de decisiones,
pero también entre el publico en general.

En ocasiones se tiene la idea de que la bioética se refiere solo a reflexiones del
actuar de los médicos o de aquellos profesionales relacionados con la medicina, sin
embargo, la bioética trasciende las fronteras de la ciencia médica.

Los temas mas complejos que aborda la bioética tienen que ver con aplicaciones
cientificas directas en los seres humanos, asi pues, el tema del genoma humano es uno
de los que ha generado mayores cuestionamientos, algunos de los cuales han sido
abordados en los planos nacional e internacional, algunos temas han quedado audn sin
acuerdo, en otros, se han logrado avances importantes.

A principios de los 90’s cuando inici6 el PGH, se plante6 la idea de que
paralelamente a la investigacion del mapeo y codificaciéon del genoma humano, se
realizara un proyecto encaminado al analisis de sus repercusiones en diversos ambitos,
en algunos casos fue realizado, en otros tardiamente inici6 la reflexion pues a principios
de la década no se vislumbraba el alcance que tendria el proyecto. A nivel nacional
numerosos paises establecieron comités de ética para iniciar reflexiones relativas al
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tema, en el plano internacional algunos actores iniciaron una serie de estudios y
reflexiones en torno al papel de la bioética en relacion con el genoma humano y
lograron establecer documentos -en la mayoria no vinculantes- enunciando los
principios que debian respetarse en la aplicacion del conocimiento proveniente del
genoma humano en la persona humana.

Si bien, la bioética y el derecho no son lo mismo, suelen regular ciertos aspectos
de manera similar, en ocasiones parecen confundirse, esto se manifiesta cuando ambos
regulan la aplicacion de la ciencia en los seres humanos, asi pues, en ocasiones el
derecho retoma los postulados bioéticos con el fin de respetar principios reconocidos e
incorpora en la legislacién nacional e internacional.

En aras de reflexionar sobre la relacion de la bioética ante el avance del PGH, el
proposito de este capitulo es tratar de definir la disciplina, hacer un breve andlisis
histérico para determinar cuél es su papel ante el desarrollo vertiginoso de la ciencia y
su aplicacién en los seres vivos, en particular, los humanos, ademas de establecer su
relacion con el derecho y la respuesta de ambos en el campo del genoma humano.

2.1 Concepto de Bioética

No es una tarea facil definir la bioética, hay multiples concepciones de la misma,
sin embargo, pese a varios intentos por tratar de conceptuarla, en la actualidad no hay
una definiciébn universalmente aceptada; esto tiene que ver con las cosmovisiones de
las distintas sociedades -que tiene su propia idea de lo correcto- y la complejidad del
asunto.

El ser humano tiene posibilidades de adquirir conocimiento (el conocimiento en
sana logica) que tiende a mejorar la calidad de vida y, por tanto, asegurar la
supervivencia. Cuando surge la tecnociencia® hubo la necesidad de crear una
disciplina entre las ciencias y las humanidades que identificara lo permisible y
prohibido, y que cuidara la posible desviacion de la ciencia, ofreciendo los marcos de
analisis de ésta, disefiando reglas generales, pautas o principios sobre determinada
accion, esta disciplina es la Bioética.

8 «| a tecnociencia se ocupa de llevar con todo el rigor el avance del conocimientos y su

instrumentalizacion préctica y util, en alianza ineludible con la economia, construyendo velozmente el
mundo de lo posible. La ética, al igual que el derecho, va a la zaga de la tecnociencia construyendo
timidamente el mundo de lo permisible, a la luz de los juicios de valor.” Ver. Gilberto, Cely Galindo. La
Bioética en la Sociedad del Conocimiento. 3R Editores, 1999, p. 89.
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Antes de mencionar el surgimiento del término “bioética” es necesario tratar de
definir qué es ética, esta palabra proviene del griego ethika, de ethos, que significa
comportamiento o conducta. La ética a menudo es llamada de forma impropia como
“moral”, pero este vocablo proviene del latin mores que significa costumbre. Asi pues, la
moral tiene que ver con el conjunto de costumbres y normas que regulan la vida publica
mientras que la ética es aquella que enuncia una serie de principios o pautas de la
conducta humana. Bioética en consecuencia es una palabra de origen griego, y esta
compuesta de la palabra bios, que significa vida y por la palabra ethos, que como
hemos visto significa comportamiento o conducta. De una manera etimologica el
término bioética se refiere a la ética de la vida, es decir, al estudio de los problemas
éticos que plantean el desarrollo de las ciencias y tecnologias que pueden aplicarse e
influir o modificar la vida humana.

El término “Bioética” tal como lo conocemos es relativamente nuevo, el autor del
neologismo fue Van R. Porter en 1970 cuando escribié un articulo denominado en
inglés “Bioethics: The science of survival” y un afio mas tarde el libro “Bioethics: Bridge
of the Future”. Sin embargo, fue en 1975 durante un discurso intitulado en aleman
“Humilty with Responsability” en el cual proporciona su definicion de bioética, como el
nombre de una disciplina que combina la ciencia y la filosofia. Para Van Porter la
bioética es una disciplina que tiene como fin analizar el uso del conocimiento para
asegurar la supervivencia humana y mejorar las condiciones de vida. La preocupacion
fundamental de la disciplina es lograr un encuentro entre las ciencias naturales y las
humanidades.®

El término bioética se introdujo mas tarde gracias al obstetra André E. Helleger
quien lo incorpord en los ambitos académico y médico, asi como en los medios de
comunicacion. Para 1978 aparecié la primera enciclopedia de bioética que por su
nombre en inglés se nombré como “Encyclopedic of Bioethics”, que contiene numerosos
articulos sobre cuestiones éticas y sociales en el campo de las ciencias de la vida, de la
medicina y de la salud. En ella se marca la pauta de la disciplina bioética, en la que la
conducta en esos campos deberia estudiarse a la luz de los valores y de los principios
éticos.

81 Cfr. Francesc Torralba Rosell¢. “Bioética: Conceptos Fundamentales” en José Ma. Ga. Gémez — Heras
(Coord.). Op.Cit p. 45.
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Aunque el nombre “bioética” es de reciente creacion, la conciencia en torno a la
ética aplicada a la vida proviene desde la antigiiedad, baste recordar el juramento
Hipocratico (Hipdcrates, médico griego de 460 — 377 a.C.) que es un coédigo de
comportamiento y practica que prohibe a los médicos, en su forma original, la
realizacion de abortos o la practica de la eutanasia; ademas exige la promesa de no
mantener relaciones sexuales con los pacientes y hacer respetar el principio de
confidencialidad. Ante los rapidos avances cientificos y su impacto en el conjunto de
seres vivos, hubo la necesidad de reflexionar mas acerca del papel de esta disciplina.

A pesar de que la bioética tiene mas de tres décadas, es una disciplina
inacabada, en el sentido de que no puede ser cerrada ante los avances de las ciencias
de la vida, pero veamos cuales son los fines de ésta.

Hay quien prefiere aludir a la bioética con los términos "ética médica", o como la
ciencia que estudia el valor de la vida humana y sus implicaciones en el
comportamiento responsable de los hombres; como el estudio sistemético de la
conducta humana en el campo de las ciencias de la vida y del cuidado de la salud, en
cuanto que esta conducta es examinada de acuerdo a los valores y principios morales;
como la ciencia que estudia la moralidad de la conducta humana en el area de las
ciencias de la vida; o bien, la disciplina que estudia los aspectos éticos de la medicina y
la biologia en general, asi como de las relaciones del hombre con los restantes seres
vivos, etc. &

Pero ¢(Qué es en si la bioética?, ¢Cudles son sus fines?, veamos como la
explican algunos estudiosos de la materia. Antes de proceder a ello, es necesario
establecer que la bioética se encuentra dentro de la filosofia moral, pues es una
disciplina que combina ciencia y filosofia, a la par se relaciona intimamente con los
derechos humanos en tanto que los principios bioéticos se desprenden de la dignidad
inherente a la persona.

Para Francesc Torralba Rosell6 la bioética “es la ética referida a la vida y a los
problemas intrinsecos al nacer, al desarrollo vital y al morir.”®® Esta definicién no deja
claro cudles son los fines que persigue la disciplina, parece mencionar que la ética es
aquélla que analiza la historia de los problemas de un ser vivo, cuando el alcance de

82 Cfr. en Marcelo Rodriguez Jordéan. “La Bioética, el derecho y algunas de sus dificultades” Ponencia de
la 1° Jornada de Bioética y Derecho de la Asociacion de Abogados de Buenos Aires (AABA) del 22 y 23
de agosto de 2000 ver: www.aaba.org.ar Abril 2004,

8 Torralba Rosellé. Op. Cit., p. 42.
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ésta sobrepasa el analisis histérico de éstos e implica el andlisis de las cuestiones que
derivan de la aplicacién de la tecnociencia. Asi pues, la bioética no es el analisis de
cualquier problema de los seres vivos, sino de aquellos que son consecuencia del saber
cientifico.

D. Callahan explica el objetivo que persigue la bioética el cual es “ayudar a los
profesionales y al publico en general a la comprensién de los problemas éticos y
sociales derivados del progreso cientifico de las ciencias de la vida.”® Si bien es
fundamental que la bioética permita entender los problemas del avance cientifico, sus
objetivos no pueden reducirse simplemente a eso, sino que la disciplina debe tener
como uno de sus objetivos la de proporcionar respuestas para resolver las
controversias derivadas de la aplicacién cientifica en los seres vivos.

Para el canadiense David Roy fundador del Centro de Bioética de Montreal, la
bioética es “un mecanismo de coordinacion e instrumento de reflexion sistematica para
orientar de un modo interdisciplinario el saber biomédico y tecnolégico al servicio de
una proteccién cada vez mas responsable de la vida humana.”®® La aportacién de la
definicibn es perfeccionar el concepto propuesto por Van Porter, Roy reafirma
explicitamente el caracter interdisciplinario de la bioética, en donde todas las ramas del
saber confluyen para dar respuesta a los problemas que plantea el desarrollo cientifico-
tecnoldgico, tal como lo plantea la bioética va mas alla del saber biomédico, la bioética
no sélo responde a éste, de otra manera entonces se denominaria ética médica o ética
biomédica, no obstante, debe quedar claro que la bioética en sentido estricto no solo es
un instrumento de reflexién al servicio de la proteccién de la vida humana como lo
plantea Roy, sino una herramienta al servicio de los deméas seres vivos del planeta,
pues la bioética incluye en su reflexidn temas como la ética ambiental.

El Dr. D. Abel define a la bioética como “el estudio interdisciplinario
(transdisciplinario) orientado a la toma de decisiones éticas sobre problemas planteados
a los distintos sistemas éticos por los progresos médicos y biologicos, en el ambito
microsocial y macrosocial, micro y macroecondémico y su repercusion en la sociedad y
su sistema de valores, tanto en el momento presente como en el futuro.”® La
aportacion de Dr. D. Abel muestra una definicibn mas acabada que la de Van Porter,
pues ademas de sefalar que la toma de decisiones que se plantean los diferentes

8 |dem., p. 46.
5 Idem., p. 47.
% |dem., p.49.
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sistemas éticos, también se hace en distintos ambitos como el social y econdémico,
acciones que son ejercidas hoy y que pueden repercutir a largo plazo.

Lizbeth Sagols sefiala que “la bioética se ha entendido como la regulacién ética
de los problemas que plantean los avances de la investigacion cientifica y la aplicacion
de la tecnologia a la biologia y la medicina.”®’ Esta definicion olvida el carécter
interdisciplinario de la bioética y de su capacidad para dar solucion a los problemas
planteados por el avance cientifico, ademas de regular éticamente los mismos.

Jorge Adame Goddard aporta la siguiente definicion: “la bioética es una reflexion
ética sobre como debe ejercerse el poder sobre los procesos de reproduccion y
gestacion humana que la tecnologia moderna ha puesto en manos del hombre, a fin de
gue sea en beneficio del hombre y de la sociedad no en su perjuicio (...) su finalidad es
emitir juicios que califiquen los actos humanos a que se refiere como justos e injustos,
convenientes para el perfeccionamiento de la misma persona que los realiza y de la
comunidad en que ella vive, o como contrarios al desarrollo personal y comunitario.”®®
El concepto tiene una tendencia a concebir a la bioética como una disciplina nueva al
mencionar que ésta es la reflexion ética en relacién con la tecnologia moderna, sin
embargo, tal como se ha dicho la conciencia “bioética” data desde la antigliedad,
aunque no se haya conocido como tal, muchos de los problemas que generaban
debates en ese tiempo siguen siendo los mismos que hoy generan controversias, por
ejemplo, la eutanasia o el aborto; sin embargo, la bioética no sélo reflexiona sobre la
aplicacion de la tecnologia moderna en los procesos de reproduccion o gestacion
humana, sino que da cuenta de otros temas bioéticos que datan de cientos de afios
atras.

Oscar Javier Martinez- Gonzélez indica que “la bioética es una ciencia que busca
reflexionar sobre las acciones que efectlan los seres humanos dentro de los campos
relacionados con las ciencias de la vida y de la salud como son todas las acciones que
tienen que ver con la preservacion del ecosistema, o como son las acciones y las
relaciones que se dan entre los médicos y sus pacientes.”®® Sj bien la bioética reflexiona
sobre la vida, pareceria l6gico pensar en que la preservacion del ecosistema sobrepasa
entonces los limites bioéticos en virtud de que el ecosistema es una comunidad natural

%7 Lizbeth, Sagols. “Etica y vida en bioética” en Estudios, VVol. 15, No. 53, Verano de 1998 p. 126.

% Jorge, Adame Goddard. “Los principios de la bioética” en 11 Simposium Interuniversitario. La Bioética
Un Reto Del Tercer Milenio.. 11J-UNAM; México, 2002, p. 16.

8 Oscar Javier Martinez- Gonzélez. “Delimitacion de la Bioética” en Idem., p. 31.
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y su medio fisico -como el agua, suelo, rocas, y demas seres inanimados- entonces
tenemos que, si el fin de la bioética es preservar la vida, el cuidado del ecosistema y de
la naturaleza es necesario para lograr la conservacion del conjunto de seres vivos y no
solo los humanos.

Para Federico Mayor Zaragoza -quien fuera Director de la UNESCO de 1987 a
1999- la bioética es aquella disciplina que tiene la finalidad de asegurarse de que los
progresos surgidos de la aplicacion de la ciencia beneficien a cada hombre y mujer asi
como a la humanidad entera, sin menoscabo de los derechos de cada uno, identificar,
con serenidad y responsabilidad, los problemas sociales y culturales de los adelantos
de las ciencias biolégicas que interesan tanto a la salud, la agricultura y la alimentacion
como al desarrollo o el medio ambiente.®® La definicién que nos proporciona Mayor
muestra que la bioética tiene como objetivo sefialar el camino que deben seguir los
avances cientificos para que éstos sean en beneficio de la humanidad; el concepto
ademas afirma que la bioética debe identificar no sélo los problemas sociales y
culturales que surjan del desarrollo cientifico y que incluso sobrepasan el ambito de la
salud en particular, sino que incluyen temas medioambientales, no obstante, la
definicién olvida que la bioética también debe ser responsable de solucionar los dilemas
gue plantea la aplicacion de los conocimientos cientificos en los seres vivos.

Hasta aqui se han mencionado varias definiciones que en el transcurrir del
tiempo han ido aportando nuevos elementos, la critica que se puede hacer a estas
definiciones es que ninguna de ellas sefiala que es el hombre mismo quien aplica la
ciencia, asi pues, la ciencia no es la culpable de transgredir los derechos humanos, o
de poner en peligro la naturaleza o de las controversias surgidas de la aplicacion
cientifica, de violar los propios principios bioéticos; los responsables son los humanos
cuyos intereses particulares buscan un beneficio propio olvidando el respeto de la
dignidad de la persona humana y del medio que les rodea. Algunos conceptos de
bioética -aunque no explicitamente- “satanizan” a la ciencia y no sefialan que la ciencia
es fundada por la conciencia y actuacion del ser humano. No es el conocimiento desde
una visibn maniquea buena o mala, sino el uso o aplicacion es lo bioéticamente
valorable como benéfico o perjudicial.

% Cfr. en Federico, Mayor. “Bioética: una reflexion para el nuevo milenio” en Revista Dialogo No. 23
Abril de 1998, México D.F, p. 3.
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Asi pues, la bioética debe ser entendida como la disciplina que analiza de
manera interdisciplinaria los problemas cuyo origen radica en la aplicacion del saber
cientifico del hombre sobre el hombre en particular; y del hombre sobre el total de seres
vivos en general y de sus repercusiones en el medio que le rodea. Sus fines son emitir
juicios sobre la conducta humana en relacién con el uso y aplicacion de la ciencia, con
el objetivo de que establezca guias, pautas o principios a seguir para que dicho
comportamiento sea en beneficio de la humanidad y no en su perjuicio, ademas de
comprender y responder mediante la propuesta de un conjunto de maximas que
solucionen tales problemas teniendo como meta fundamental la proteccién de la vida y
el respeto de la dignidad de la persona humana.

La bioética, por tanto, no solo tendera a la simple regulacion de los problemas
comunes y practicos que atafien al cuerpo humano, sino que ésta debe atender los
fines de la vida humana.

2.2 Principios Bioéticos

Los principios bioéticos tal como se conocen en la actualidad son producto de
una serie de documentos y reflexiones que se emitieron después de la Segunda Guerra
Mundial momento en que se hicieron publicos una serie de experimentos en seres
humanos, particularmente en prisioneros de los campos de concentracion nazi, hechos
que se convirtieron intolerables. Conviene aclarar que algunos de éstos ya estaban
presentes desde la antigliedad y son recogidos de manera formal hasta fines de la
primera mitad del siglo XX.

La conciencia de los problemas surgidos en el campo de las ciencias de la vida
son un hecho muy notable del siglo XX, dicha preocupacién sobre los avances
cientificos y la busqueda de respuestas mediante la investigaciéon con seres humanos
produjo la elaboracion de algunos documentos considerados como punto de partida de
la concepcién bioética contemporanea.

Durante la segunda posguerra el Tribunal Militar de Nuremberg enjuicié a los
criminales de guerra nazis, entre los cuales se encontraban meédicos que habian
realizado experimentos con prisioneros de campos de concentracion, a partir de ello se
cre6 el denominado Codigo de Niremberg de 1946°" que establecié ciertos
lineamientos morales, éticos y legales, tales como la importancia del consentimiento

%1 Cfr. en Cédigo de Niiremberg 1946. Ver: www.comunidad.derecho.org 2 de mayo de 2004.
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voluntario del ser humano capaz de decidir libremente y sin coaccion con el pleno
conocimiento de la naturaleza, duracion y fines de experimento, el método y los medios
con los que seria realizada la experimentacion; todos los inconvenientes y riesgos que
pudieran ser esperados; asimismo, se establecio que los experimentos debian
proporcionar resultados que beneficien a la sociedad, basado sobre los efectos de
experimentacion animal y de un conocimiento de la historia natural de la enfermedad o
de otro problema; por lo que el experimento debia ser realizado sin ocasionar
sufrimiento fisico y mental innecesario y todo dafio; el grado de riesgo no debia exceder
nunca al determinado por la importancia humanitaria del problema que habia de ser
resuelto con el experimento.

El Cddigo de Nuremberg aclaré algunos de los principios basicos que regulan la
realizacion ética de la investigacion, es por ello que una de las primeras disposiciones
es la de contar con el consentimiento libre e informado del sujeto de investigacién, lo
que conlleva la capacidad de dar el propio consentimiento que al ser voluntario, sera
libre de coaccién, ademas de tener en cuenta la evaluacién de riesgo-beneficio. Pese a
las aportaciones de este documento, el cédigo no trata de la investigacion médica en
pacientes con enfermedades, sino sélo en aquellos considerados como “sanos”. Desde
luego la necesidad de regular la investigacién en seres humanos en general era
necesaria, pero el tribunal solo se limitd a establecer los principios que considero
habian sido violados en los campos de concentracion, pues los enfermos no fueron
objeto de estudio, sino simplemente asesinados. Asi pues, el tema de la investigacion
en seres humanos en general quedo relegado para posteriores estudios, documentos y
declaraciones.

Uno de los documentos posteriores, considerado como fundamental y que da
lugar al reconocimiento de los principios bioéticos es el “Informe o Reporte Belmont”
resultado de una serie de discusiones que se llevaron a cabo en 1976 en el Centro de
Conferencias Belmont en el Instituto Smithsoniano en EUA.

Desde 1974 un decreto relativo a la investigacién nacional de EUA dio lugar a la
creacion de la Comision Nacional para la Proteccion de la Investigacion Biomédica y de
Comportamiento cuya meta principal fue encontrar los principios basicos que debian
cumplir las investigaciones biomédicas en seres humanos.

Cuando la Comision se dispuso a iniciar los trabajos para la consecucion de la
meta principal se encontré con una serie de problemas relativos a la distincién entre la
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investigacion biomédica, el comportamiento y la practica médica comun y aceptada.
Después de las discusiones de febrero de 1976, asi como una serie de deliberaciones
mensuales de la Comision durante cuatro afios, se realiz6 una declaracion de
principios basicos que resolveria los problemas éticos que atafien a las investigaciones
con seres humanos.

La aportacion del Informe Belmont ademas de los principios que a continuacion
veremos, radica en que algunos reportes, asi como el propio Cddigo de Niuremberg
habian sido evaluados y realizados solo por profesionales de las ciencias médicas, este
informe no solo fue realizado desde la vision médica, sino que se constituyé en un
ambito plural en donde convergieron ideas de filosofos, socidlogos, juristas y politicos.

El resultado del Informe Belmont concluyé en que la practica médica es una
intervencion disefiada para acentuar el bienestar de un paciente, por tanto, tiene la
finalidad de proporcionar el diagndstico, tratamiento o terapia adecuada. Los fines de la
investigacion se refieren a probar una hipétesis, llegar a conclusiones y complementar
el conocimiento. %2

La aportacién fundamental del Informe Belmont fue la propuesta de una serie de
principios que deben seguir todas las investigaciones, a saber, autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia. Estas maximas constituyen hoy los principios
generales de la Bioética, establecidos con el fin de resolver problemas que derivan del
desarrollo cientifico — tecnologico.

Al hablar de “principios bioéticos” es imprescindible indicar qué se entiende por
“principio”. La palabra proviene del latin principium que proviene de princeps, que
significa “primero”, “comienzo de algo”, para Massini Correas® el significado de
principio cambié para definir todo aquello que parece ser el origen de las realidades, de
tal manera, que se empez6 a hablar de principios del conocimiento, o principios l6gicos.

Los principios a partir de los cuales inician razonamientos, son proposiciones
l6gicas resultado de juicios, ademas al ser “principio” en el sentido de inicio, de ellos
comienza un razonamiento, no son deducidos de un razonamiento anterior y son

% Cfr. En OMS. /Informe de la Comisién Nacional para la Proteccion de Sujetos Humanos de
Investigacion Biomédica y de Comportamiento. Informe Belmont: Principios Eticos Y Directrices Para La
Proteccién De Sujetos Humanos De Investigacion de 1974. p. 3.

% Cfr. En Carlos I. Massini, Correas. “Principios Bioéticos, absolutos morales y la clonacién humana” en
Il Simposium Interuniversitario. Op.Cit. p. 62.
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necesarios para el comienzo de cualquier raciocinio con fines demostrativos o

justificatorios y en ciertos casos son practicamente axiomaticos.

son:

Asi pues, los principios bioéticos clasicos enunciados por el Informe Belmont

Autonomia: significa la libre autodeterminacion de las personas, este principio se
refiere a la capacidad del ser humano de desarrollar la representacion de los
fines de la vida y los medios para alcanzarlos, asi pues, se entiende como una
capacidad que tiene el hombre de obrar de manera consciente y voluntaria, en
virtud de que el ser humano no es un simple animal, sino que esta dotado de
capacidad de raciocinio y libertad. Dadas estas dos Ultimas caracteristicas
establecen la posibilidad del ser humano de dar diversos sentidos y orientaciones
a su vida. La autonomia, significa que la voluntad del paciente debe ser
respetada, incluso la de aquellos que por ciertas incapacidades no pueden
expresarla con facilidad. En el ambito de las investigaciones sobre el genoma
humano este principio sera respetado a través del consentimiento libre e
informado, asi como el respeto de la privacidad y confidencialidad de los datos
genéticos.

Beneficencia: este principio sefiala la necesidad de que ademas de la abstencion
a un dafo, se exige que se contribuya al bienestar. Este principio obliga a
proporcionar las atenciones debidas a los pacientes o en el caso de los sujetos
de investigacion buscara calidad de vida y bienestar, en el caso de los enfermos
procurara la mejora de la salud. El problema al que se puede encontrar en aras
del respeto y seguimiento de este principio radica en la evaluacion y ponderacion
de cuéles seran beneficios reales de los que podrian llegar a serlo.

No maleficencia: el principio obliga a no hacer dafo intencionalmente, claro esta,
en que hay muchos tipos de dafios, la interpretacion de éstos dan lugar a una
serie de reglas especificas que indican que la no maleficencia se refiere a no
matar, causar dolor innecesario o incapacitar a otro. Desde una perspectiva de
los derechos humanos, el respeto y observancia de este principio se traduce en
la no discriminacién, la proteccién de grupos vulnerables y la salvaguarda del
medio ambiente.

Justicia: tiene que ver con lo que corresponde a cada persona, es decir, la
distribucion equitativa de derechos y responsabilidades. En la ejecucion de este
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principio no debe establecerse ningun tipo de discriminacion, la igualdad en el

tratamiento cientifico es fundamental.

En una anotacion sobre los principios enunciados en el Informe Belmont en
particular los casos de beneficencia y no maleficencia debemos aclarar que en
ocasiones son considerados como un solo principio, sin embargo, no debe ser visto asi,
es erréneo considerar a los principios de no maleficencia y beneficencia como el caray
cruz de una misma cosa, pues en ese caso so6lo existiria uno de ellos, es preciso indicar
qgue el principio de no maleficencia se considera “absoluto” en el sentido de que por
ningin motivo debera provocarse un dafio a alguien; en cambio, el principio de
beneficencia esta sujeto a excepciones en tanto la ponderacion de riesgo — beneficio,
por lo que no siempre se puede beneficiar.

En el momento en que se formularon estos principios se puso de relieve un
marco general para que reglas mas particulares pudiesen articularse. Al formular el
principio de autonomia implicitamente queda contenido el respeto de la persona
humana, en virtud de que la decision del sujeto es la que legitima la posibilidad de ser
tratado por momentos como un objeto de investigacién, lo que conlleva la necesidad de
autorizacion.

En algunas ocasiones se menciona que estos cuatro principios obligan siempre
que no entren en conflicto entre si, pero no es asi, todos “obligan” sélo que en un
momento dado los principios se ponderan de manera que respondan y den solucién a
una situacion concreta dependiendo, ademas de las diversas interpretaciones de cada
principio, recordemos que el principio de autonomia implica que la persona pueda
decidir sobre las acciones que deban llevarse sobre si mismo basadas en sus propios,
valores y creencias, esto es que los principios de la bioética, tienen que ser
interpretados teniendo en cuenta la cultura, y los valores particulares y de acuerdo al
caso concreto, no se puede partir de un solo caso para generalizar todos los demas,
cada caso es unico y como tal debe ser evaluado.

En el momento en que se aplica un principio u otro de acuerdo al caso concreto
no se refiere a la aplicacién de algunos principios bioéticos olvidandose de los demas,
sino que éstos deben ser aplicados teniendo en consideracion el caso particular;
algunos principios tendran cierta primacia sobre los demas de acuerdo a la ponderacion
de los mismos.

85



Pero el hecho de afirmar la primacia de algunos sobre otros crea un problema
gue ha sido parcialmente resuelto de acuerdo con la propuesta de Diego Gracia, quien
establece que hay dos niveles entre la oposicion de los princpios. La justicia y la no
maleficencia son el fundamento y la raiz de todos los otros principios, obligan como
deber, con caracter de universalidad y de forma coactiva absoluta. Ambos son los
principios basicos de la bioética y la base de la jerarquizacion, de modo que los
principios de autonomia y beneficencia son principios bioéticos relativos que necesitan
contar con la libre aceptacién del paciente para su realizacion.®® Los princpios no tienen
sb6lo un aspecto normativo, conllevan una estructura axioldégica que se pone de
manifiesto especialmente cuando aparece un conflicto de valores como conflicto entre
principios. Los principios siempre tienen como fin un valor.

No obstante, pese a que la justicia, beneficencia, no maleficencia y autonomia
son reconocidos como los principios bioéticos por excelencia, en la ultima década se
han propuesto otros principios que pueden ser un complemento a los planteados por el
Informe Belmont. Estos “nuevos” principios son promovidos por varios tedricos, entre
ellos destaca el Dr. P. Kemp Director del programa “Biomed II” financiado por la
Comunidad Europea que sefiala como principios bioéticos los siguientes:

¢ Vulnerabilidad: es fragilidad, resulta cuando la integridad de una persona se
encuentra amenazada por elementos como enfermedad, sufrimientos, vejez o
la muerte.

e Dignidad: es un principio dificil de definir pues su concepcion difiere del
contexto y sociedad en que se desarrolle. Se dice que la dignidad entrafia el
reconocimiento de una realidad superior a otra, lo que implica un trato de
respeto. Afirmar la dignidad de una persona significa que no se puede atentar
contra ella, por tanto, nadie puede ser tratado como un medio, Sino siempre
como un fin, tratando a la persona como algo Unico e irremplazable.

e Integridad: este principio se funda en que el cuerpo humano es unitario, pero
la enfermedad supone una desintegracion, asi que un acto terapéutico tiene
como finalidad la devolucién de la integridad restableciendo la entereza. %

Adame Goddard®® parte de la idea de que la veracidad de los principios esta en
que las conductas enunciadas como negativas realmente degraden a la persona y la

% Cfr. En Manuel, Atienza. “Juridificar la bioética” en Rodolfo Vazquez (Comp.). Bioética y Derecho.
ITAM/ FCE, México, 2002, pp. 67 y 68.
% Cfr. en Torralba Rosell6 Op. Cit., pp. 65- 74.
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comunidad y en que las conductas enunciadas como positivas realmente las

perfeccionen, asi que propone los siguientes principios bioéticos:

Dignidad de la persona: se refiere a que el ser humano tiene una naturaleza
superior a los demas seres, por su propia naturaleza racional, asi que no
debe ser tratado como cosa.

Igualdad natural de todos los seres humanos: se refiere al reconocimiento de
gue todo ser humano tiene la misma naturaleza racional, por lo que todos
tienen los mismos derechos y obligaciones.

Reconocimiento de que la vida humana, es un bien superior del que no se
puede disponer. Se refiere a la indisponibilidad de la vida humana.

Afirmacion de que la reproduccion humana es esencialmente diferente de la
reproduccion de cualquier animal, pues la procreaciéon humana es el resultado
de una decision libre y no de un instinto.

Considerar la naturaleza exclusiva del acto conyugal.

Para Atienza® la formulacién de los principios esta ligada a los rasgos que

caracterizan a las personas y del reconocimiento de nosotros mismos respecto de otra

persona, por lo que nadie puede decidir por nosotros, nadie puede instrumentalizarnos,

nadie nos debe tratar peor que a los demas, ante estos aspectos la formulacion de los

principios que propone es la siguiente:

Principio de autonomia, en virtud de que cada uno tiene el derecho de decidir.
Principio de dignidad pues ninguna persona puede ser tratada como un
medio.

Principio de universalidad o de igualdad, segun el cual para los que estan en
las mismas condiciones deben ser tratados de manera igual.

Principio de informacion, en que el todos los individuos tienen el derecho a
saber lo que les afecta.

Tanto los principios bioéticos tradicionales como los nuevos planteamientos

comparten ciertos puntos, algunos de los principios mas alla de sobreponerse a otros se

complementan. En muchos casos los principios sélo proporcionan respuestas en los

casos relativamente faciles, no asi en los dificiles en donde se advierten insuficiencias

para resolver casos en los que existe dificultad de respetar esos principios.

% Cfr. Adame Goddard. Op. Cit., pp. 20 - 28.
% CFr. En Atienza. Op. Cit. p. 84.
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Los cuatro principios son considerados como los principales, en consecuencia,
hay cuatro principios mas pero secundarios considerados por Atienza, a saber, el
principio de paternalismo justificado, el principio de utilitarismo restringido, el principio
del trato diferenciado y el principio de secreto. ® Estos principios son aplicables sélo en
determinados casos. Estos principios secundarios que Atienza establece se acercan
mas al @&mbito del derecho en tanto hablan de legalidad y no de legitimidad.

El principio de paternalismo justificado se refiere a la ilicitud de tomar una
decisién que afecta a la vida o salud de otra persona cuando no existe incompetencia
de la otra persona, o bien, la accion derivada de tal acto supone un beneficio para él.

Los tres principios siguientes también establecen el aspecto de la licitud. En
principio de utilitarismo restringido es legal si se emprende una accibn que no
representa un beneficio para una persona cuando con ello se produce un beneficio para
otras personas mas, siempre que se cuente con el consentimiento del afectado y el acto
no sea degradante para la persona.

En el principio del trato diferenciado se establece la licitud de tratar a una
persona de forma distinta si el trato se basa en una circunstancia “universable”, si esto
produce beneficio para otros y se presume que el perjudicado consentiria el acto. El
problema de este principio que propone Atienza radica en que no establece qué
circunstancias pueden ser “universables”, también es dificil, establecer la presuncién
de que un perjudicado considerado como tal exprese voluntariamente e imparcialmente
su consentimiento si este redunda en una afectacién y no en un beneficio para él,
asimismo, este principio al argumentar la produccién de un beneficio, se podria incluir
en el principio de utilitarismo restringido.

Finalmente, el principio de secreto establece la licitud de ocultar a una persona
informacion que afecta su salud si con ello se respeta la personalidad y se hace posible
una investigacion a la que ha prestado consentimiento. El primer argumento de la licitud
podria considerarse valido, pues la primera parte del enunciado puede ser asimilado al
principio de no saber, pero en la segunda proposicion que establece el ocultamiento de
informacién para llevar a cabo una investigacion a la que se ha dado consentimiento
implica una violacion de los principios de dignidad e informacion que el mismo Atienza
argumenta, pues en el primer caso la persona no puede ser utilizada con un medio,
siempre serd un fin; en el segundo caso, la persona tiene derecho a saber lo que le

%Cfr. En idem., pp. 86y 87.
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afecta aun cuando haya dado su consentimiento siempre debera informarsele
completamente de las acciones a ejercer Yy las consecuencias de las mismas. La
investigacion misma podria no resultar en ningun beneficio para la persona, ni para un
namero importante de personas, sino una simple practica que incluso contradiga el
principio de utilitarismo restringido también propuesto por Atienza.

Carlos I. Massini Correas hace otra propuesta de principios bioéticos, a saber, el
principio de respeto a la persona o de la dignidad de la persona, principio de respeto a
la vida, principio terapéutico y el principio de identidad o de unicidad de la persona.’® La
propuesta radica en la formulacién de los mencionados principios de manera positiva o
prescriptiva o de manera negativa o prohibitiva. Asi pues:

e El principio de respeto a la persona o de dignidad de la persona

a) Positivo: todo ser humano debe ser tratado como dotado de una dignidad y

valor intrinseco

b) Negativo: el ser humano-persona no puede ser objeto de manipulacion como

medio para un fin contra su dignidad
e Principio de respeto a la vida

a) Positivo: la vida humana debe ser protegida y promovida en todas sus

dimensiones

b) Negativa: no es licito atentar contra la vida humana en ninguna de sus

dimensiones.
e Principio terapéutico

a) Positivo: toda intervencion sobre partes del cuerpo humano debe tener fines

terapéuticos

b) Negativo: no es moral manipular elementos o partes constitutivas del cuerpo

con fines no terapéuticos, por ejemplo, la eugenesia.
e Principio de identidad o unicidad de la persona

a) Positiva: la identidad y unicidad bioldgica y espiritual deben ser resguardadas

en toda actividad cientifico- técnica que las tenga por objeto

b) Negativo: no es licito atentar contra la identidad o unicidad espiritual o

biolégica de la persona

La propuesta de Massini al igual que Atienza se aproxima mas al ambito de lo
juridico al sefialar la licitud o ilicitud de ciertas practicas. Sin embargo, hay algunos

% Cfr. En Massini. Op. Cit. pp. 79y 80.
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aspectos a considerar en el principio terapéutico establecido por Correa, en cuya
formulacién negativa del principio, pone como ejemplo, la eugenesia y hemos visto que
la eugenesia actual gracias a la posibilidad de tratar alguna enfermedad genética y
remediarla via terapia génica cuando asi se disponga es una forma de eugenesia con
miras a eliminar las posibles enfermedades monogenéticas que padezca el producto,
desde luego los recuerdos de la eugenesia practicada décadas atras incita a pensar
gue la eugenesia sigue persiguiendo los mismos fines. Es por ello que se deben
distinguir cuales son las actividades estrictamente terapéuticas -las que buscan la salud
humana- de las que no.

En el caso de P. Kemp su propuesta del principio de integridad va muy
relacionada con la propuesta de Massini sobre el principio terapéutico, ambos suponen
que un acto terapéutico tiene como finalidad la devolucion de la integridad, cualquier
aspecto que contravenga ello debe ser prohibido.

En el caso de Adame Goddard su propuesta de principio de igualdad natural de
todos los seres humanos, asi como el principio de universalidad propuesto por Atienza
concuerdan con el principio de justicia establecido por el Informe Belmont, ambos
parten del reconocimiento de que todo ser humano tiene los mismos derechos y
obligaciones por lo que deben ser tratados de igual manera.

Como hemos visto hay una gran variedad de propuestas relativas a los principios
bioéticos, sin embargo, los “universalmente” conocidos son los establecidos por el
Informe Belmont, las demas propuestas son acordes a algunos de los principios del
propio informe, en la mayoria de los casos aceptan el principio de autonomia, el de
dignidad de la persona humana, en otros casos como hemos visto parten de la
concepciéon del Informe y se nombran de otra manera, los que parecen ser nuevos
principios, son complementarios de los cuatro originarios, en algunos casos como
hemos visto sera dificil su aplicacion. Sin embargo, el fin de toda la gama de principios
que se han recogido, asi como muchos otros que quedan fuera o se encuentra
implicitos en la resolucion de problemas bioéticos tenderan a respetar a la persona con
el fin de que ésta siempre sea un fin y no un medio. En forma general, se concuerda en
que estos principios —que en teoria tienen igual fuerza, dadas las circunstancias,
pueden expresarse de manera diferente, adjudicandoles diferente peso y su aplicacion
puede conducir a distintas decisiones y acciones.
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Finalmente, es preciso indicar, que estos debates y numerosas propuestas se
han hecho con la finalidad de determinar hasta donde los principios pueden dar origen a
normas de caracter obligatorio que sean incorporadas a las diferentes legislaciones,
punto que sera abordado en el apartado destinado al analisis de la relacién entre la
bioética y el derecho.

2.3 La Bioética ante los avances cientifico- tecnoldgicos: el genoma humano

Hace algunas décadas llevar a cabo una investigacion cientifica implicaba
obtener conocimiento novedoso, este hecho no necesariamente era llevado a la
practica, significaba que en aquel momento habia ciertas limitaciones y dificultades de
indole diversa para ver a la ciencia convertida en tecnologia.

Actualmente, parece que cualquier obtencién de conocimiento implica que éste
sea erigido como tecnologia, lo que genera dilemas y preocupaciones bioéticas cada
vez mas complejas. Los problemas que hoy se plantean han dejado de ser los temas
tradicionales relativos a las practicas profesionales directamente relacionados con las
ciencias de la vida, toda vez que ahora ante los avances cientifico- tecnoldgicos, estos
profesionales han dejado de ser los unicos interesados en el andlisis bioético, la
sociedad también se plantea un sinnidmero de dudas y controversias en torno a la
aplicacion de la ciencia en los seres vivos.

La ciencia y su avance vertiginoso, asi como los problemas que plantea la
aplicacion de la misma trazan retos a la bioética con el fin de que el hombre mismo
busque la preservacion de su propia especie y no su destruccion.

Las preocupaciones no son infundadas, cada dia vemos la incorporacion de
nuevas técnicas para la creacion de organismos o0 animales modificados
genéticamente, de nuevos vegetales, o de quimeras utlizando genes de
microorganismos de distintos reinos de la vida, son sin duda problemas en donde se
plantean dilemas bioéticos en los que el hombre es sujeto y la naturaleza es el objeto
de conocimiento, sin embargo, un problema ain mayor surge cuando el hombre es el
objeto directo de conocimiento, existiendo la posibilidad de vulnerar derechos de la
persona humana, como sucede en los casos de manipulaciéon genética. Es ahi cuando
la bioética adquiere un papel relevante en el analisis de aplicacion de la ciencia y la
busqueda de respuestas ante dichos avances.
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Los avances cientifico- tecnologicos causan reacciones divididas entre los que
aceptan y los que rechazan los mismos, en los ultimos afios, es muy comun escuchar
en los medios de comunicacién palabras tales como gendmica, aborto, fecundacion in
vitro, ingenieria genética, clonacion, terapia génica. Se cree que toda la ciencia es (util,
buena y correcta, cuando se piensa de esta manera se imagina que ésta mejorara la
calidad de vida de la mayoria, lo cierto es que no toda la aplicacién de la ciencia trae
beneficios para el ser humano, pero tampoco se debe situar en el extremo contrario
satanizando a la ciencia al creer que ésta solo traera la destruccion de la naturaleza y
de nuestra especie. Asi pues “nuestra sociedad parece haber pasado del cientificismo a
la anticiencia, esto es, de la sobrevaloracion de la ciencia (y la tecnologia) como algo
absoluto e incondicionalmente bueno a la consideracién de la misma como algo
intrinsecamente e insanablemente malo.”%

El papel de la bioética ante el desarrollo cientifico pretende encaminar el uso y
aplicacion de las tecnologias para que éstas realmente sean en beneficio de la
humanidad. Es asi como la bioética aparece como el guardian actual y futuro de los
seres vivos, y por ende de la supervivencia de la especie humana. La vida de los seres
humanos del futuro depende de la manera ética en que se construya el conocimiento
hoy, mas aun en las ciencias médico- biolégicas, por ello urge asumir una actitud
bioética desde ahora que se vea reflejada en politicas publicas encaminadas a la
proteccidn de las generaciones en cierne.

La construccién ética del conocimiento sera aquella que tienda a la obtencién de
beneficios Utiles sin detrimento de los derechos humanos, mas aun a favor de los mas
desprotegidos. Asi pues, conviene hablar de la responsabilidad de los cientificos o de
aquellos que hagan uso y aplicacion de la ciencia, esta responsabilidad es un principio
ético de lo que podriamos llamar frenos voluntarios o autocontrol, que se debe imponer
en el desarrollo del conocimiento. Sin embargo, el autocontrol cientifico del que
hablamos no es el Unico medio para asegurar que la ciencia sea en beneficio de la
humanidad. Anteriormente, el autocontrol daba buenos resultados ante un contexto en
donde la ciencia no planteaba dilemas éticos complejos, la ciencia solo estaba “limitada”
respecto de la relacion interna del investigador en observancia de sus principios,
respeto de los sujetos, por la busqueda del conocimiento. Ahora con el enorme avance

190 cit. por Salvador Dario Bergel “Libertad de investigacion y responsabilidad de los cientificos en el
campo de la genética humana” en Salvador Dario Bergel y José Maria Cantu. Bigética y Genética. Ciudad
Argentina, Buenos Aires, 2000, p. 38.
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cientifico y la busqueda de ganancias y beneficios propios y ante la posible aplicacion
de la ciencia, se “pervierten” los objetivos de la investigacién y la busqueda del
conocimiento, haciendo ahora del autocontrol un medio poco eficaz, por lo que se
requiere entonces de un control juridico que parta de un control social que indique la
prohibicion de conductas que una sociedad determinada considera transgresoras de
sus valores y derechos individuales, incluso hay conductas que resultan inadmisibles
aun en aquellas sociedades permisivas, como seria el caso de la clonacion
reproductiva.

Hay muchos procedimientos de investigacion que son fuertemente cuestionados
por implicar técnicas “antinaturales” o que afectan la integridad. La ectogénesis o
desarrollo por fuera del Gtero de la madre es antinatural y no ha logrado éxito
significativo, menos aun cuando se han hecho intentos de desarrollar embriones
humanos en el vientre de un hombre y de otras especies. Los abusos de la tecnologia
genética pueden llegar a lograr la clonacion en serie de sujetos humanos, implantacion
de embriones animales en la misma especie humana, la obtencion de hijos de personas
del mismo sexo mediante donacion de gametos, fertilizacion in vitro e implantacion de
embriones en (teros acondicionados, seleccibn de sexos con fines terapéuticos,
sociales o politicos, fusibn de embriones para produccion de quimeras, fusiones de
gametos humanos y de otras especies, creacion artificial de gemelos por fragmentacion
de embriones, traslado de embriones de vientre a vientre, produccion de embriones
para material de transplantes y un largisimo, etc., de despropdsitos cientificos a los
cuales reacciona la Bioética con todas sus energias para defender la dignidad humana
y preservarle sus territorios de moralidad.*®*

El PGH trajo consigo una infinidad de preguntas e inquietudes, no sélo en el
ambito cientifico, sino en la sociedad en general. Algunos vislumbraron en el
conocimiento del genoma humano mdltiples dilemas que la bioética debia de analizar y
dar respuesta. El impacto del PGH ha sido contundente, bien sea en la medicina
gendmica, en el uso de técnicas como la terapia génica somatica o germinal, la
eugenesia positiva 0 negativa, la discriminacion genética, la clonacién o la eticidad del
patentamiento del genoma humano -considerando que los laboratorios de investigacion
deben de obtener cierta retribucién por su esfuerzo y obtencién de nuevo conocimiento
y su aplicacion; y por otra parte, la de considerar al genoma como patrimonio de la

01¢fr. En Gilberto Cely. Op. Cit. p. 165.
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humanidad que no puede dar lugar a beneficios econdémicos, esto origina la disyuntiva
entre el interés publico y el beneficio privado- y, otros tantos temas.

Los aspectos relacionados con el genoma humano han generado atencion
mundial, en ocasiones con posiciones contrapuestas, para los que algunos aceptan los
beneficios que de él derivaran, o su rechazo por los efectos contrarios a la humanidad.
Lo cierto es que no podemos situarnos en un extremo o en otro tomando una posicion
maniquea de lo es bueno o malo.

Ante el genoma humano, la bioética analiza cuales son las pautas que deben
seqguir las investigaciones biomédicas, qué técnicas derivadas de la genética humana
deben ser aplicadas en los seres humanos con el fin de no poner en peligro la
diversidad humana. Aspectos complejos en los casos de terapia génica germinal, la
eugenesia, mas aun en la eugenesia negativa en la que se pone de manifiesto el
conflicto bioético relativo a los inicios de la vida o los propios problemas éticos de la
clonacion humana que hemos analizado en el capitulo 1.

El uso de datos genéticos, ha planteado algunos dilemas bioéticos, ante tal
situaciones han propuesto los siguientes principios para el respeto de la persona
humana, tales como el principio de saber y no saber, el de consentimiento informado y
la no discriminacién genética.

Existe la preocupacion de que las personas puedan ser tratadas como objetos de
experimentacion sin tener en consideracion si ellos conocen las desventajas o los
beneficios, los cientificos e investigadores son responsables ante estos hechos, es su
obligacién ética informar de las consecuencias a los pacientes, tienen que considerar
antes de proporcionar la informacién resultante de la investigacion el impacto
psicologico que puede producir el diagndstico de enfermedades incurables si
simplemente el médico le dice a su paciente el resultado sin considerar el principio de
saber y no saber; asimismo, ante el uso de los datos genéticos se debe considerar
como posibilidad la estigmatizacion ante el descubrimiento de fallas; la falta de equidad
en la obtencién de los beneficios de tales proyectos, Unicamente accesibles a las clases
econémicamente poderosas; en los casos en que la informacién genética de una
persona pueda dar lugar a un nuevo tipo de discriminacién, con lo que los hombres
genéticamente “naturales” serian discriminados y tendrian grandes dificultades para
encontrar trabajo y conseguir seguros de vida u otros respecto de aquellos que lleguen
a poseer “genes deseables”.
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La bioética en aras del uso de los datos genéticos ha propuesto el respeto a la
intimidad sobre aspectos que atafien s6lo a la persona -en estrecha unién con el
principio de saber y no saber-, en este caso la bioética ha dado ciertas respuestas en
donde se debe respetar la intimidad de la persona y solo usar los datos genéticos en
aquellos casos en que ésta haya dado su consentimiento, por lo que se incluye también
el principio de consentimiento informado; de otra manera los datos genéticos solo
pueden ser usados siempre que éstos no sean identificables y con fines de
investigacion.

La violaciébn del principio de saber y no saber ocasiona problemas que
disminuyen la calidad de vida de algunas personas, sobre todo de aquellas a las cuales
se les diagnostica una posible enfermedad que quiza no llegue a ocurrir dadas las
condiciones ambientales, para estas personas es preferible en muchos casos no saber
y en todo caso respetando el principio de autonomia sera la persona misma la que
decidida conocer o no su informacion genética.

Cualquier forma de manipulacion genética humana sélo puede ser bioética y
legitima cuando es en esencia con fines terapéuticos y cuando se garantiza el respeto
de la dignidad de la persona humana, exigiendo ademas el respeto de la individualidad
de cada ser humano y de su patrimonio genético, el respeto de saber y no saber, de
consentimiento informado e intimidad.

La bioética ha tratado de establecer que no todo lo que es cientificamente
posible tiene que ser éticamente plausible. La bioética que tiene como base la dignidad
humana rehusaré todo aquello que vaya en su contra. “La bioética sera mas operativa y
pragmatica en cuanto mas acceda a las instancias de decision politico- econdémica; y a
su vez no solo debe ser oida por los gobiernos, sino que deben constituir el basamento
de todo discurso gubernamental para satisfacer las demandas de la poblacion civil. De
esta manera la bioética asume su funcion préxima liberadora, como agente politico de
cambio de aquellas estructuras que mantienen situaciones de injusticia y de falta de
equidad al interior de los paises y de éstos entre si.” 1%

Con los adelantos cientificos y tecnolégicos cada vez se pone de manifiesto
hasta donde el hombre es capaz de llegar con sus innovaciones cientificas y la
aplicacion de nuevas técnicas con alcances inimaginables con efectos negativos y
positivos. En cualquier tema relacionado con las ciencias de la vida o el hombre y su

%2jdem., p. 99.
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relacion con la ciencia, la bioética deberé responder a innumerables cuestiones con el
fin de permitir el uso evitando el abuso que pueda tener la ciencia en los seres vivos,
particularmente, los humanos.

La bioética, tiene una historia e instituciones, produce reglas préacticas de
comportamiento, e incluso en las Ultimas décadas ha suscitado la creacion de reglas de
derecho generales y especificas, ademas, esta disciplina se ha internacionalizado. “En
sus comienzos, la bioética no sélo fue pluridisciplinaria sino también internacional, cada
centro con sus caracteristica de acuerdo a las personas que lo integran, y la
globalizacion de las cuestiones responde a un fendmeno provocado por la
mediatizacibn de numerosas tecnologias médicas y la aparicion de un mercado
tecnoldgico y por una demanda social para que se desarrollara una u otra tecnologia
impulsada por la comunidad médica o cientifica o por la gente, por los ciudadanos que
querian tener acceso a una determinada tecnologia porque pensaban que va a
solucionar algn problema propio (...).” 1%

La bioética tiene hoy varios retos, no solo ante los dilemas que genera el
conocimiento del genoma humano y su consecuente aplicacién en los seres humanos,
sino en general, la bioética debera de enfrentarse a las siguientes cuestiones:

e Deberiamos preguntarnos si los principios de formulacion general pueden lograr
consensos morales entre personas con visiones distintitas en todo el planeta.

e Importantes interrogantes bioéticas deberan ser resueltas ante la tendencia de la
ciencia a seguir lineamientos mercantiles o econémicos sin importar la eticidad
de las practicas. Aun mas la dificultad radicard en implantar la conciencia
mundial de que los valores éticos deben triunfar sobre cualquier tipo de
intereses.

e La bioética debe introducir el dialogo permanente entre las diferentes disciplinas
y culturas, la visibn estadounidense de los principios derivados del Informe
Belmont, o bien, la vision europea cuya propuesta se afirma en el proyecto
Biomed Il, asi como otras propuestas tedricas que hemos analizado, deben
considerar que otras cosmovisiones pueden aportar elementos fundamentales
gue respondan a los problemas biotecnoldgicos, principalmente del genoma

193 Christian Byk. “Realidad y sentido de la bioética en el plano mundial” en Cuadernos de Bioética No. 1,
1996. Ver: www.cuadernos.bioetica.org/doctrina9.htm 18 de marzo de 2004.
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humano planteados a la bioética, considerando que ésta tiene ya una dimension

global que atafie a todos los seres humanos del planeta.

e La bioética debera ser considerada por los responsables de la toma de
decisiones quienes ademas no pueden ignorar el impacto del nuevo poder de
aguellos que poseen el monopolio del conocimiento cientifico y sobre todo el
poder de llevarlo a la practica, creando tecnologia.

“Si se niega la posibilidad de principios y criterios de juicio éticos de validez o
veracidad permanente y objetiva, entonces la solucion que pueda dar la bioética a estas
conductas no seria mas que una respuesta limitada en el sentido de si la opinién
mayoritaria esta a favor o en contra de ellas, o si el avance cientifico las requiere o no, o
si son convenientes para el desarrollo econémico o no, o si sirven para el progreso de la
medicina o no.”***

La bioética no debe limitarse a legitimar lo que es factible, ésta, en aras del
respeto de sus principios, debera ir acompafiada de otra disciplina de caracter coactivo
que también tiene por objeto la regulacion de la conducta del hombre, a saber, el
derecho. Es por ello que ahora el jurista, los legisladores y los destinatarios de las leyes
y disposiciones legales deberan de percibir en el derecho a la disciplina llamada a
garantizar que los principios bioéticos sean incorporados en las legislaciones para la
protecciéon de los derechos humanos, recordemos que no todo lo licito es bioético y es
por ello que la bioética debe acompafiar al derecho al momento de legislar.

En la defensa de los derechos humanos la bioética cumple la funcién de orientar
a los cientificos, investigadores, gobernantes, legisladores y en general a la sociedad
sobre la repercusion de los abusos cientifico —tecnolégicos que atenten contra la
dignidad humana.

2.4 La relacion de la bioética con el derecho ante el conocimiento del genoma

humano

Durante el siglo pasado, el mundo presencié una serie de actos barbaros
producto del saber cientifico que atentaron contra el hombre -por ejemplo las bombas
atomicas o las armas bioldgicas- despertando con ello la conciencia bioética de que el
hombre no puede ser el destructor de su propia especie y, los defensores de los

104 Bjoética un reto del tercer milenio, p. 19.
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derechos humanos desde entonces pugnan por la preservacion de la vida y dignidad de
la persona humana.

Actualmente, el poder del mercado subordina la esfera de los ambitos politicos o
sociales, incluso la ciencia no es una excepcion y no siempre ha sido respetuosa de la
dignidad humana. La comunidad cientifica y la sociedad en general se cuestionan hoy
sobre los intereses que mueven a las investigaciones cientificas y su repercusion en el
ambito social y humano.

En este contexto, los avances cientificos originan nuevos desafios que enfrenta
el ser humano y éste en consecuencia toma conciencia de la falta de instrumentos
adecuados para resolver los problemas planteados de modo responsable. Es aqui,
donde el derecho y la bioética empiezan a tener un papel fundamental en el analisis y
resolucion de los problemas que origina la biotecnologia.

Los temas biotecnoldgicos son mdltiples, desde la creacion de alimentos
modificados genéticamente — alimentacion y agricultura -, aspectos relativos a la
biotecnologia microbiana, o en la manipulacién genética en seres humanos como la
aplicacion del conocimiento del PGH.

Para que el PGH sea visto como un logro exitoso en todos los &mbitos y no sélo
en el cientifico, es necesario que se desarrollen guias, junto con un marco legislativo
adecuado que asegure el uso apropiado de la informacién genética, esto ademas
cumpliria el reto que enfrenta el derecho, a saber, el de caminar a la par del desarrollo
cientifico- tecnoldgico, tratando de borrar la de por si desfasada sincronia entre ambos.

El derecho y la bioética no son ciencias hechas con férmulas permanentes, asi,
los problemas biotecnoldgicos y del derecho, sin ser todos nuevos, casi a diario exigen
renovadas y distintas interpretaciones a riesgo de perder principios y valores por
negligencias graves frente a la identidad de las personas y el respeto a sus derechos.'®

Afos atras, en el momento en que la ciencia adquiria mayor desarrollo y ese
conocimiento podia ser erigido en tecnologia se empez0 a reclamar un marco normativo
que regulara dichas actividades, hoy ante la manipulacion genética se exige aun mas la
necesidad de contar con una adecuada regulacion que no limite o ponga frenos al
progreso cientifico, sino que trate de guiarlo, esto sélo puede hacerse a través de una
normativa en donde derecho y bioética sean participes. No se trata pues de legislar la
investigacion en si, eso limitaria sin duda la busqueda del conocimiento, sino que se

105 Cfr. en Manuel Velasco Suarez. Bioética y derechos humanos. CNDH, México, 1992, p. 8.
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trata de legislar la “accion”, es decir que la normativa va ya encaminada a regular el
poder de actuacién que se tiene sobre el objeto de conocimiento ya sea a través de su
manipulacién o su modificacion.

Para la Dra. Graciela N. Messina de Estrella Gutiérrez “la Bioética buscara las
respuestas morales a los interrogantes planteados, y el Derecho traducira dichas
respuestas en normas juridicas, esenciales -por su caracter genérico y obligatorio- a fin
de equilibrar las conductas que tiendan hacia resultados disvaliosos para la
sociedad.”® Asi pues, la bioética y el derecho tienen la funcién de guiar la labor y
posterior utilizacion de la investigacion cientifica, basandose en los principios bioéticos y
juridicos que deben respetarse con el Unico objeto de proteger al ser humano en toda
su dimension, ademas de ocuparse de los dilemas que plantean la aplicacién del
conocimiento cientifico proponiendo pautas que materialicen el respeto de los derechos
humanos.

El prefijo “bio” ha dejado de ser exclusivo de la biologica, ahora ha pasado a ser
parte de multiples disciplinas como la filosofia a través de la bioética y ahora al
derecho, es asi como surge una nueva rama del derecho, llamada bioderecho, que es
de reciente creacion surgida como una respuesta ante los avances cientifico —
tecnoldgicos relacionados con las ciencias de la vida. Para el Dr. Fernando Flores Trejo
“el bioderecho implica un campo interdisciplinario que sirve de puente entre la biologia y
el derecho para acometer teméticas que no pueden ser analizadas de manera
particularizada por dichas ciencias confiriéndole adicionalmente un sesgo de caracter
humanistico. Representa una simbiosis entre la vida y el comportamiento del ser
humano en su entorno natural, se ensancha con todo aquello que se encuentra
relacionado con la salud e igualmente con la dignidad del hombre.”**” La explicacién de
esta novedosa rama del derecho es clara, sin embargo, es necesario indicar, que el
llamado bioderecho, no es simplemente el puente entre dos ciencias como el derecho y
la biologia, sino que el bioderecho es el resultado de la relacion entre éstas, el puente a
nuestro juicio es la bioética, pues ésta se encarga de dilucidar la discusion moral de la
accion cientifica en la biologia y el derecho sera el facultado para articular la bioética de

19 Graciela N. Messina de Estrella Gutiérrez. “Bioderecho” Ponencia de la 1° Jornada de Bioética y
Derecho de la Asociacion de Abogados de Buenos Aires (AABA) del 22 y 23 de agosto de 2000 ver:
www.aaba.org.ar Abril 2004.

97 Fernando, Flores Trejo. Bioderecho. Porrtia, México, 2004, p. 167.
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manera normativa con la provision del uso legitimo de la fuerza del Estado, esto es que
el bioderecho guia la actividad cientifica con base en las propuestas bioéticas.

Ahora veamos cual es la relacion que guarda la bioética y el derecho. Bien la
bioética analiza los principios y valores a que debe aspirar una norma juridica- el
derecho- para que esta sea considerada como justa y legitima con el fin de establecer
regulaciones que ademas de legales sean éticas. Pues “la pura legalidad por si misma
no es suficiente, exige una legitimacion, la formulaciéon abstracta o formal de la ley no
basta, es necesario que responda a un contenido material o ético, de justicia. Qué mejor
expresion del suum cuique tribuere, que la de reconocer en cada ser humano que es un
ser unico e irrepetible, dotado de dignidad, titular de un conjunto de derechos
inviolables.”® Al derecho corresponde garantizar la convivencia y paz social
resolviendo los problemas que surjan y proteger los valores de la sociedad,
reconociendo nuevos bienes merecedores de proteccion, asi pues, esta en manos del
legislador establecer el marco juridico que armonice por un lado los avances cientificos
y las exigencias de justicia y seguridad para la proteccion de la persona humana.

La bioética crea normas morales que actian de acuerdo a los problemas
concretos que se presenten, “ni absolutismo, ni relativismo a ultranza deben gobernar
las reglas éticas. Una ética responsable y racional que atienda los reclamos sociales de
la generalidad de sus miembros es lo que se conoce en el terreno de la ética filosofica
actual con el nombre de “minimos morales” que fijan el nivel de lo obligatorio,
objetivamente exigible para todos.”?® La sociedad reclama soluciones legales para los
nuevos problemas que plantea la aplicacion de la biologia, el bioderecho es justamente
la respuesta juridica que incluye la valoracion exigida por la ética para la defensa de la
vida de la persona humana y su dignidad. Las normas juridicas son la consecuencia de
una necesidad social que regula una actividad humana, pues el derecho no debe ser
estatico, sino dinamico de tal manera que se adecue a los cambios que suscitan en la
vida humana.

Las normas creadas por el bioderecho no deben ser confundidas como normas
morales que tienen un ambito intimo del hombre, no es externa y su incumplimiento se
refleja en la conciencia, el bioderecho crea en consecuencia, normas juridicas que

198 Manuel Porras del Corral. “La dignidad, alfa y omega de la libertad. A propésito del genoma humano”
en Derecho vy Opinion, No. 1, Cdrdoba, Espafa, diciembre de 1993, p, 379.
199 Messina de Estrella Gutiérrez. Op. Cit.
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valoran la conducta externa del hombre en sociedad, ademas es bilateral, heterbnoma y
con la caracteristica de coactividad como elemento esencial.

No se trata pues de bioetizar al derecho, sino de juridificar a la bioética en donde
el derecho sea una prolongacién de la moral, un mecanismo para positivizar la ética.'*
La construccién de leyes especificas sin pretension universalista, permite que con
fundamento en los principios se encuentre una solucion al caso concreto respondiendo
a la realidad que lo demanda.

Para Atienza la resolucién de un conflicto consiste en ponderar los principios
contrapuestos que puede resultar también para la aplicacién a los casos concretos de
los principios de la bioética. Su propuesta tiene que ver con el paso de los principios a
las reglas por dos vias, la primera la legislativa que goza de legitimidad, sin embargo,
para él este no es el procedimiento a seguir cuando las reglas tienen que referirse a
circunstancias altamente imprevisibles, o que envuelven juicios de valor u opiniones
morales lo que implica un dificil consenso por parte de los legisladores. La segunda via
es la judicial, en la que la ponderacion de los principios permite la resolucion de los
casos juridicos en donde la jurisprudencia permite que los principios de la bioética se
concreten en reglas.**!

La propuesta de Atienza es adecuada a nuestro juicio, pero inacabada, pues la
via legislativa es fundamental para una completa regulacion de la materia, el érgano
legislativo regulara aquellos aspectos que son generales y que alcanzan un grado de
consenso que permite su concrecién, mientras que el uso de los principios en los
organos jurisdiccionales el juez puede disponer de una mayor libertad de interpretacion
de los textos legales en aras de una busqueda de una solucion justa, equitativa y
aceptable.

Hay varias propuestas de los principios que deben ser incorporados al
bioderecho, Fernando Flores Trejo™'? propone un enlistado de los mas representativos y
son:

e Principio de libertad de investigacion que limitada tiene por objeto establecer un
equilibrio entre dos elementos, por un lado permitir que exista una investigacion
basada en un respeto irrestricto a la libertad de quienes se dediquen a los

10 Cfr. en Vézquez. Op. Cit. p. 72.
Y11 Cfr. En idem., p. 73, 89- 91.
12 Cfr. En Flores Trejo. Op. Cit. pp. 171- 186.
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ambitos apuntados y, por otro, precisar los limites de investigacion en ciertas
areas.

Principio de libre experimentacion condicionada que vincula los aspectos
limitativos de la experimentacion biotecnoldgica. Plantea la dificultad de
establecer la distincion entre experimentacion y terapia, ya que parte de las
terapias biotecnoldgicas se encuentran hoy en etapa experimental, lo que implica
un andlisis de cada una para establecer sus efectos y regulacion. Este principio
debe enlazar, la compatibilidad con los criterios generales de la sociedad y
adecuarse a lo que ésta considera aceptable en un momento concreto de su
evolucion, asimismo se deben establecer las condiciones que deben imperar y
los contextos que deben abarcarse previo a cualquier experimentacion
especialmente en seres humanos.

Principio de intimidad individual que implica la imposibilidad de intromision o
perturbacion de cualquier ente - agente en el fuero interno del ser humano sin
gue exista autorizacion expresa de la persona o en su caso una orden judicial.
Este principio no debe ser confundido con el principio a la privacidad que protege
a los sujetos para no ser molestados en su vida particular, bien sean actividades
cotidianas o de convivencia social. Este principio reviste las siguientes formas: a)
la imposibilidad de obligar a cualquier persona a revelar su condiciéon de salud sin
su voluntad expresa; b) impedir que cualquier persona conozca la condicion de
salud de otra sin la voluntad de la ultima; c) el principio de intimidad se manifiesta
a través del libre acceso de la persona para conocer cualquier informacion
acerca de su estado de salud o de no ser informada de ella.

Principio de confidencialidad individuante que parte de la base de que todo ser
humano es una persona auténoma que posee libertad de actuacion, hecho que
debe ser respetado en el entorno individual y societario existiendo un equilibrio
entre ambos elementos. El principio trata de resguardar la condicion o el estado
de salud de una persona, asi como su informacién genética sin que ésta sea
divulgada. El alcance del principio se extiende a la imposibilidad de autorizar la
creacion de bancos de informacidn genética sin que exista una finalidad legitima
adecuada que lo justifique ni tampoco se implanten como resultado de otras
actividades como los laboratorios de andlisis clinicos que identifiquen
plenamente a los individuos.
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e Principio de supremacia de la dignidad humana establecido en el ser humano
gue se encuentra constituido por materia y espiritu y por ello posee una dignidad
gue ha de respetarse. La conjuncion alma, cuerpo y racionalidad conduce de
manera directa al camino de la dignidad lo que lo hace superior a los demas
seres vivientes. La dignidad no admite grados, por ello conlleva a la igualdad. La
supremacia es respecto de cualquier investigacion, experimento, interés
economico, etc.

e Principio de exclusividad de la especie humana en tanto el hombre es poseedor
de una esencia que lo caracteriza y lo hace Unico respecto de cualquier otra
especie, la esencia se basa en tres elementos, su alma, raciocinio y su cuerpo.
Implica que deben preservarse las caracteristicas fenotipicas y genotipicas del
ser humano imposibilitando su mutacion.

e Principio de indiscriminacion genética que implica una terminante prohibicion de
no discriminar a ningun ser humano por motivos genéticos que arropa la finalidad
biojuridica de la igualdad.

Ante la propuesta de Flores Trejo hay que hacer algunas anotaciones, el
principio de confidencialidad individuante plantea el problema de considerar que todos
los seres humanos son personas, desde luego esto no es asi, como hemos visto hay
seres humanos que no son personas, nos referimos particularmente a los no nacidos,
por lo tanto tampoco pueden tener autonomia, ni libertad de actuacion.

El principio de intimidad individual y el de confidencialidad individuante implican
su respeto ante la falta de politicas de reserva de identidad, pues se corre el riesgo de
que la informacién caiga en manos de terceros con intereses contrarios a la persona,
por ejemplo, un empleador, una empresa de seguros que utilice ilegitimamente la
informacion para usos ilegitimos, situaciones que podrian afectar seriamente al titular
de la misma. Por ello, el bioderecho se plantea como deberia manejarse la informacién
que si bien tiene un alto valor cientifico en tanto permite establecer estudios relativos a
salud preventiva, también los datos pueden ser manejados y usados por entidades o
personas que nada tengan que ver con el sentido inicial para el cual fue hecho el
muestreo.

Respecto del principio de supremacia de la dignidad humana, debe quedar claro
que es supremo no respecto de los demas principios que el propio Flores Trejo enuncia,
sino en relacion a cualquier elemento que atente contra la propia dignidad humana.
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El principio de exclusividad de la especie humana tiene como fin la completa
proteccién de la especie humana cualquier modificacibon que altere al hombre, la
mutacién asi concebida se refiere desde luego a cualquier proceso de cambio artificial
que tienda a la introduccion de elementos “deseables” o bien de elementos ajenos al
hombre, recordemos que las mutaciones naturales en el ser humano son normales y
constituyen parte fundamental de la evolucion de nuestra especie y su diversidad.

Asi pues, el bioderecho no solo regula aspectos relativos a la manipulacion
genética humana, desde luego que no, su ambito de validez material es mucho mas
amplio; su funcion es la de proteger al ser humano de las relaciones con su vida y
entorno, en aquellos aspectos en donde la aplicacién bioldgica tenga incidencia en los
seres humanos. A nuestro juicio del bioderecho se deriva una rama que se ha

% 0 derecho genético™*, en alusién a la regulacién de

denominado derecho genémico™*
las investigaciones gendmicas y aplicaciones genéticas.

El derecho gendémico se refiere al conjunto de supuestos que regulan el uso,
proyeccion de la tecnologia en investigacion gendémica, sobre la proteccion de la
informacién, equidad y no exclusion al acceso de la tecnologia gendmica,
confidencialidad de la informacion genética, proteccion del ser humano y sus derechos
en relacion con la genética humana. El derecho genético es definido por Varsi
Rospigliosi quien sefiala que es “la rama del Derecho que regula el desarrollo de la
ciencia genética y su influencia sobre el ser humano. Es decir, se encarga de estudiar y
normar todas aquellas actividades técnicas o cientificas relacionadas con la
composicion génica del hombre. En tal sentido, el Derecho genético ha surgido como
una rama especial que brinda una proteccion y seguridad juridica al ser humano y a las
relaciones sociales que se derivan de aquellos avances de la ciencia genética. El
Derecho genético regula la aplicacion de los procedimientos genéticos y su relacion con
el ser humano. En este sentido su fin es dar pautas de proteccion legal evitando

perjuicios en el hombre y su correspondiente repercusién en la humanidad.”*

3 propuesta mexicana del Ncleo Interdisciplinaria del instituto de Investigaciones Juridicas de la
UNAM, nombre que dio a luz por primera vez en la publicacion titulada “Reflexiones en torno al derecho
gendmico” de 2002.

4 Propuesta peruana de Enrique Varsi Rospigliosi quien titula a su libro como “Derecho Genético:
Principios Generales” de 1998.

115 varsi Rospigliosi. Op. Cit. version electrénica en http://comunidad.derecho.ora/dergenetico 3 de mayo
de 2003.
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En ocasiones, en la literatura del tema se suele sefialar al bioderecho incluso
como derecho gendmico, derecho genético, biojuridica, derecho bioldgico y otros
tantas denominaciones mas, sin embargo, a nuestro juicio el bioderecho se refiere a un
namero importante de aspectos relativos a la relacién del ser humano con las ciencias
de la vida que supera en mucho al &mbito puramente genético- gendmico, es por ello
que el derecho genético o gendmico — que serdn considerados como sinénimos- se
refieren a aspectos mas especificos de lo que regula el bioderecho, a saber, la relacion
del ser humano con la genética y la gendmica que se encuentran intimamente
vinculadas.

Asi pues, el derecho gendmico- genético se encarga de regular la relacién de las
consecuencias que surgen entre la gendmica y la genética y el ser humano, es desde
luego, una rama técnica dada la materia que sistematiza y su regulacion es también
influenciada por diferentes cosmovisiones muchas de ellas contrapuestas, una de sus
caracteristicas debiera ser su constante evolucién para no desfasarse de los avances
cientificos.

Ahora bien, ya en el capitulo primero hemos analizado algunos de los aspectos
en donde la aplicacion del conocimiento del genoma humano implica dilemas que
requieren respuesta, ante ello se han propuesto una serie de principios que se refieren
al principio del consentimiento informado por parte del interesado que sirve de marco
general que legitima la realizacion de cualquier analisis genético, el principio de
confidencialidad, esto se refiere a la proteccion de los datos genéticos, implica que la
informacién no sea revelada a terceros, el principio de prohibicién de realizacion de
analisis genéticos forzosos previos a la obtencion de empleo o en la adquisicion de
seguros, el principio de no discriminacién genética, principio de defensa del patrimonio
genético y desde luego el principio de respeto de la persona humana.

Asi pues, en la tarea de legislar ademéas de tomar en cuenta los principios del
bioderecho y los del derecho gendmico es necesario que se consideren los siguientes
aspectos:

a) La necesidad de promover un amplio debate en el seno de la sociedad, previo a
la elaboracion normativa.

b) El estrecho vinculo que une al genoma humano con la bioética y con los
derechos humanos.

c) Las particularidades que ofrece la investigacion cientifica sobre el tema.
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d) La necesidad de respetar y considerar en sus justos limites la libertad de
investigacion.

e) El valor juridico de los instrumentos internacionales elaborados con relacién a
esta tematica.''®

Cabe sefialar que una de las dificultades a las que se enfrentara el legislador y
los juristas es realizar un andlisis juridico de la realidad que se ha propuesto legislar o
estudiar, ambos requieren de un conocimiento técnico en muchas ocasiones dificil de
adquirir, mas aun, cuando se trata de una materia tan dinamica y técnica como la
biotecnologia relativa al genoma humano, por ello tanto el legislador como el jurista
pueden correr el riesgo de fracasar si no han realizado el esfuerzo de captar los
aspectos mas importantes a considerar en la legislacion de esas innovaciones o
descubrimientos que inciden en la sociedad. En esta misma tonica, puede surgir la
dificultad de considerar ciertos aspectos que realmente no son relevantes y tomar en
consideracién aquellos que son insignificantes para legislar o estudiar.

Ademas es importante considerar en el momento de legislar varios aspectos,
como el “consenso” con el fin de intervenir en las materias que han encontrado un
generalizado punto de acuerdo, tanto a nivel internacional y nacional; también debera
preverse la “gradualidad”, esto es tener un conocimiento mas preciso de los logros y
resultados cientificos y a la par considerar la demanda social real y, por ultimo, la
“provisionalidad”, esto significa que el legislador debe ser consciente de que en estas
materias tan cambiantes tanto en su presupuesto cientifico como en su influencia social,
no, pueden aspirar a una regulaciébn con vocacion de permanencia o de validez
indefinida hasta que los cambios sociales impongan una revision, sino que por el
contrario ha de operar asumiendo la necesidad de revisidon desde el momento que
adopta decisiones legislativas llegando a imponerse formal y previamente, incluso,
plazos de revisiébn, misma que no puede justificarse en motivos circunstanciales o
criterios oportunistas. **’

Ahora bien, los avances cientifico — tecnoldgicos que sean aplicados a politicas
sanitarias deberan de ajustarse a las normas juridicas que tiendan al bienestar humano,
el derecho en este sentido debe estar conciente de los cambios cientificos y los riesgos
que puedan implicar con el fin de controlarlos, sin ser un obstaculo, seguido de un

116 Marcia Mufioz. Op.Cit. p. 54.
Y7 Cfr. En Romeo Casabona. Op. Cit., p. 42.
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debate social informado en donde las instituciones educativas e incluso los medios de
comunicacion sean agentes determinantes.

La legislacion, ademdas, debera prever la observancia de los derechos
fundamentales de la persona humana que se sustentan en la exigencia de respetar la
dignidad humana proporcionandole proteccion a la persona para su desarrollo en la
consecucion de sus ideales y proyectos, asimismo ante el avance cientifico el derecho
debera ser dindmico adecuando su normatividad e instituciones en la defensa de la
persona. Los derechos humanos con su caracter sensible se han visto vulnerados ante
el desarrollo de la genética y la gendmica, el derecho no tiene el papel de limitar la
investigacion, sino la de impedir que la aplicacion de la ciencia sea en detrimento de la
persona humana y su dignidad.

Surgen no solo nuevas ramas del derecho -derecho objetivo- como el
bioderecho, el derecho gendmico o el derecho genético, sino que a la par surgen
nuevos derechos -derechos subjetivos- que surgen de las facultades otorgadas por la
norma, algunos de los cuales se consideran derechos humanos o derechos
fundamentales. Historicamente los doctrinarios han hecho una clasificacion de éstos
situdndolos en las llamadas “generaciones de derechos humanos”, actualmente no hay
acuerdo en cuantas generaciones de derechos humanos existen, sin embargo, la
postura mas generalizada se centra en que hay tres generaciones, a saber; los de
primera generacion que son los llamados derechos civiles y politicos que surgieron a
partir de la Revolucion Francesa; la segunda, se refiere a los derechos econémicos,
sociales y culturales surgidos de las segunda posguerra mundial con las declaraciones
y pactos derechos humanos proclamados por la ONU; y los de tercera generacion que
son llamados los derechos de solidaridad que tienen por objeto estimular el progreso y
elevar el nivel de vida de todos en un marco de respeto y colaboracion entre los paises
pertenecientes al sistema internacional, estos derechos estan representados por los
derechos a la paz, al medio ambiente, el derecho a la autodeterminacion, asi como el
uso de los avances de las ciencias y la tecnologia.

Asi como no hay acuerdo en cuantas generaciones hay, tampoco lo hay en
donde situar los derechos derivados de los avances genéticos, depende de la postura
en que se aborde y como se quieran interpretar, sin embargo, para la mayoria, éstos
derechos genéticos han sido tradicionalmente situados dentro de la tercera generacion
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al ser derechos derivados de los avances cientifico- tecnolégicos, como la biotecnologia
y al ser declarado el genoma humano como patrimonio comun de la humanidad.

Estos nuevos derechos tienen intima relacion con los propios principios
enunciados por el bioderecho y el derecho genético como guias o0 pautas a seguir en
las investigaciones y consecuentes aplicaciones de las innovaciones en materia
genética o gendmica, asi pues tenemos como representantes de éste ambito al:

e Derecho a no saber. Derecho a no ser informado de lo referente a una
enfermedad diagnosticada, implica el deseo de no querer saber siquiera quée
sucede cuando se espera el padecimiento.

e Derecho a la intimidad genética: que implica la imposibilidad de intromisién de
cualquiera en el dominio interno del ser humano sin que exista autorizacion
expresa de la persona o en su caso una orden judicial. Derecho a la
individualidad genética: el derecho de ser Unico e irrepetible en su conformacion
genomica.

e Derecho a la identidad genética: el derecho de toda persona de proteger el
conjunto de rasgos genéticos propios que lo caracterizan frente a los demas,
tiene que ver la conciencia que una persona tiene de ser ella misma y distinta a
las demas.

e Derecho a su patrimonio genético: el derecho de todo ser que por este simple
hecho tiene genoma humano.

e Derecho a la confidencialidad genética: el derecho que tiene cualquier persona
de resguardar su estado de salud para que su informacion genética no sea
divulgada.

e Derecho a la privacidad genética: el derecho de las personas a no ser
molestados en su vida particular, por razones genéticas.

e Derecho a la no discriminacion genética: derecho de no ser tratado
distintivamente por sus caracteristicas genéticas.

e Derecho a conocer nuestro origen bioldgico: se refiere al derecho de conocer la
ascendencia biologia misma que puede ser determinada por analisis genéticos.
Los derechos humanos tutelan la dignidad de la persona humana y es légico que

haya una trasformacion de acuerdo a los aspectos que puedan vulnerarla, asi la
enunciacion de estos derechos so6lo nos muestra algunos ejemplos de aquéllos que
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han surgido después del desarrollo de investigaciones y técnicas biotecnolégicas y con
su proclamacion se pretende garantizar la no vulnerabilidad de la dignidad humana.

Tal como lo plantea Porras del Corral, “la dignidad ha de estar siempre presente
a la hora de enjuiciar lo juridico, y sin la cual le faltaria el referente ético esencial, que
emana del respeto que todo ser humano merece por su mera y simple condicion -por
ser persona y no cosa y exigir ser tratado como quien es y no utilizado como si fuera
objeto de propiedad- y se manifiesta en el respeto de sus derechos humanos. No
debemos olvidar que el hombre es un fin y el derecho un medio a su servicio.”**® Esto
es que el derecho ante los progresos de la ciencia requiere de un minimo ético en aras
del respeto de la dignidad, individualidad, integridad y de su patrimonio genético.

La regulacién del genoma humano y sus aplicaciones, no soélo se ha dado a nivel
nacional, el derecho internacional también ha encarado la situacion resultante del
avance cientifico y tecnologico, normativa fundada en los principios bioéticos que
permiten edificar la proteccion de los derechos y libertades fundamentales de la
persona humana. El camino no ha sido facil y ha planteado un sinnimero de dilemas y
disentimientos mas aun por tratarse de temas tan complejos que para muchos deberian
quedar reservados al libre albedrio de cada persona y, otros con posiciones
contrapuestas en tanto la multiplicidad de criterios culturales, religiosos, tradiciones de
cada pais o region, ante esta situacion la organizacion internacional ha tratado de dar
respuestas ante los problemas bioéticos logrando dictar normas internacionales que
tienden a proteger a la persona humana ante los avances biotecnolégicos, como el
PGH.

18 porras del Corral., Op. Cit. p. 380.
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SEGUNDA PARTE EL GENOMA HUMANO Y LOS DERECHOS HUMANOS EN EL
SISTEMA INTERNACIONAL

“La revolucion genética puede representar un paso
hacia adelante para lo cientifico y dos hacia atras
para los derechos individuales.”

Monica Bolis

Son las innovaciones en materia de genoma humano las que han abierto la
posibilidad del desarrollo de la medicina gendmica que trae consigo soluciones a
enfermedades hereditarias y otras aplicaciones tecnoldgicas en beneficio de la
humanidad, sin embargo, paralelamente se anuncia el peligro de la utilizacion de la
informacién genética en perjuicio de los individuos sobre todo en cuestiones de
discriminacién por razones genéticas, es decir, que el genoma se puede convertir en
un instrumento mas de exclusion en las sociedades de por si discriminatorias.

En las Ultimas décadas es frecuente que los avances cientificos en el campo
biomédico estén vinculados con el derecho, en ocasiones estos progresos Yy los
intereses colectivos parecen ser transgresores de los derechos humanos, hemos visto
que la investigacion en torno al genoma humano inauguré una nueva era en las
ciencias de la vida, en el umbral de esta nueva era, diversos foros como las
organizaciones intergubernamentales, las organizaciones no gubernamentales, la
comunidad cientifica y la sociedad en general se plantearon la necesidad de establecer
reglas que guiaran a las investigaciones en beneficio de la humanidad y de esta manera
tratar de resolver los dilemas éticos, sociales y legales de tales descubrimientos; los
instrumentos internacionales derivados de tal necesidad han ido conformando dentro
del sistema internacional un régimen de proteccion de los derechos humanos contra el
impacto de la investigacion del genoma humano.

Algunos actores que conforman el sistema internacional velan por el respeto de
los derechos humanos. ElI avance cientifico-tecnologico de las ciencias de la vida,
principalmente, la genética ha sido considerado como un tema dentro de la agenda
internacional con el fin de que este conocimiento sea usado en beneficio de la
humanidad y nunca en su perjuicio.

En el siglo XXI, practicamente todos los paises reconocen a los derechos
humanos como un minimo ético y los han positivado en sus constituciones para
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respetarlos y garantizarlos. Algunas de las guias que las naciones toman para
plasmarlas en sus propios sistemas juridicos son las hechas por los foros
internacionales a través de declaraciones, convenciones u otros instrumentos
internacionales. Los Estados hoy estan convencidos de la necesidad del respeto de los
derechos humanos ante los avances cientifico-tecnolégicos, la toma de conciencia hace
necesario un espacio para la reflexion y el debate y esa es una de las labores
fundamentales de los actores internacionales, particularmente de las organizaciones
internacionales tanto gubernamentales como no gubernamentales.

La dignidad humana es el fundamento de los derechos humanos, practicamente
nadie se atreveria a decir que no somos dignos, el patrimonio genético debe ser
considerado como parte de la dignidad humana y por ello es importante protegerlo de
cualquier intervencion en contra de él; los instrumentos internacionales buscan defender
y salvaguardar la dignidad humana, y son un referente ante la utilizaciéon de la
informacidén genética y las aplicaciones biomédicas. “Los derechos humanos por si
mismos son susceptibles de salvaguardar la dignidad del hombre frente a nuevas
realidades, como son las que provienen de los desarrollos cientificos y tecnoldgicos
capaces de aplicaciones negativas para los seres humanos.”**°

Los instrumentos internacionales que a continuacién se presentan no llegaron
con el PGH, dado que el avance cientifico ha sido paulatino tal como lo hemos visto,
muchos de estos avances dieron lugar al PGH, lo mismo ha pasado en relacion con el
derecho y la regulaciéon relativa al genoma humano, aunque a simple vista estos
documentos parezcan no tener relacion con la proteccion del genoma humano veremos
que en realidad muchos de estos instrumentos constituyen el precedente del
documento internacional mas importante en la materia, a saber, la Declaracion
Universal del Genoma Humano y los Derechos Humanos de la UNESCO.

119 salvador Dario Bergel y José Maria Cantd. Op. Cit. p. 196.
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Capitulo 3.- EI Genoma Humano en las Organizaciones Internacionales No
Gubernamentales
“El progreso ético es la Unica cura para el dafio
producido por el progreso cientifico”
Albert Einstein

Las organizaciones no gubernamentales son un fenémeno relativamente nuevo,
es “todo grupo, asociacion o movimiento constituido de forma duradera por particulares
pertenecientes a diferentes paises con la finalidad de alcanzar objetivos no

lucrativos™t?°

gue dentro de la teoria de las relaciones internacionales se suelen
denominar como actores trasnacionales.

Las organizaciones no gubernamentales (ONG’s) son actores importantes en las
relaciones internacionales como parte activa en el sistema internacional, sus
mecanismos funcionan como grupo de presion e influyen sobre el acontecer
internacional y nacional. Algunas ONG’s por sus funciones representan un interés
destacado, algunas logran tener un status consultivo e incluso pueden participar con
pleno derecho dentro de los 6rganos de las organizaciones intergubernamentales (Ol)
como la ONU, que de conformidad con el art. 71 de la Carta de las Naciones Unidas
establece: “El Consejo Econémico y Social podra hacer arreglos adecuados para
celebrar consultas con organizaciones no gubernamentales que se ocupen en asuntos
de la competencia del Consejo, podran hacerse dichos arreglos con organizaciones
internacionales y, si a ello hubiere lugar, con organizaciones nacionales, previa consulta
con el respectivo Miembro de las Naciones Unidas.”*?* No sélo el Consejo Econémico y
Social ha adoptado tales disposiciones, sino que otros organismos especializados y
organizaciones regionales han adoptado disposiciones similares.

La participacién de estas ONG's, junto a algunos actores nacionales hacen un
llamado internacional por la promocién de una normativa relativa al genoma humano y
algunas incluso en la propia coordinacién del PGH, todas han desempefiado -desde los
inicios de tan magna empresa- un papel destacado en la formacion de la opinion
publica tanto nacional como internacional en un tema complejo y novedoso como el que
nos ocupa.

120 Marcel, Merle. Sociologia de las Relaciones Internacionales. Alianza Editorial, Madrid, 1978, p. 338.

121 ONU. Carta de las Naciones Unidas y Estatuto de la Corte Internacional de Justicia. Naciones Unidas,
Nueva York, p. 42.
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El papel de estos actores no debe ser relegado, como veremos un numero
importante de disposiciones propuestas por éstos inspiraron a las organizaciones
internacionales y regionales al tratamiento del tema del genoma humano y tal como lo
sefiala el Secretario General de las Naciones Unidas Kofi Annan: "Vivimos en una era
en la cual las relaciones internacionales ya no estdn dominadas por los Estados como
actores unicos. Los participantes incluyen a las organizaciones no gubernamentales, a
los parlamentos nacionales, a las compafias privadas, a los medios de comunicacion, a
las universidades, a los intelectuales, a los artistas y a cada mujer y a cada hombre que

se considere parte de la gran familia humana".*??

3.1 El Genoma Humano en la Asociacion Médica Mundial (AMM)

“Médicos al servicio de los pacientes de todo el
mundo”
AMM

La Asociacibn Médica Mundial es una organizacion no gubernamental que
representa a los médicos a nivel internacional, fue creada el 18 de septiembre de 1947,
cuando médicos de 27 paises diferentes se reunieron en la Primera Asamblea General
de la Asociacion que se celebré en Paris, Francia.

La organizacion tiene como mandato servir a la humanidad, a través del
perfeccionamiento en la educacion médica, asi como la mejora en la atencion médica
para todas las personas, lo que conlleva la promocion de una conducta ética de los
médicos en la atencion de los pacientes, ademas de promover y defender los derechos
humanos relacionados con la salud.

Al tener relaciones oficiales con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
perteneciente al Sistema de Naciones Unidas y al estar afiliada con otras asociaciones
profesionales de salud, organismos gubernamentales y no gubernamentales; ha servido
de foro de comunicacion y debate de los problemas que enfrenta el médico en relacién
con los avances cientifico-tecnoldgicos, logrando consensos sobre la ética médica, la
competencia profesional y la promocién de la libertad profesional de los médicos. Sus
diversas declaraciones y resoluciones han sido consideradas en el debate internacional

122 palabras del Secretario General de Naciones Unidas Kofi Annan. Messina, Italia, abril 1997.
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y nacional en temas relativos a la ética médica, educacion meédica, asuntos médico-
sociales, entre otros.

En relacion con el tema que nos ocupa, la Asociacion Médica Mundial ha
elaborado algunos documentos que han servido de antecedente de otros instrumentos
internacionales relativos al genoma humano y los derechos humanos proclamados por
organizaciones intergubernamentales, asimismo ha planteado algunos documentos
especificos del tema desde una perspectiva médica-especializada, todos estos
instrumentos han influido en la legislacion nacional, regional e internacional, asi como
en la elaboracion de cddigos de conducta ética para los médicos e investigadores
involucrados en la biomedicina.

3.1.1 El camino hacia la internacionalizacion de los principios bioéticos:
La Declaraciéon de Helsinki

La declaracion de Helsinki fue adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial
celebrada en junio de 1964 en Helsinki, Finlandia. Este documento internacional ha
sido enmendado en varias ocasiones, a saber, en Tokio en 1975, en Venecia en1983,
en Hong Kong en 1989, en Somerset West en 1996, en Edimburgo en 2000, ademas de
establecer algunas notas aclaratorias en las asambleas de 2002 en Washington y de
2004 en Tokio.

La declaracion parte de referencias de los principios proclamados por el Cédigo
de Nuremberg de 1946 que fue una de las primeras manifestaciones internacionales de
consagracion de los principios bioéticos después de las atrocidades de la Segunda
Guerra Mundial, al ser proclamada por una ONG de peso mundial*®® se dieron a
conocer mas ampliamente los principios alrededor de la comunidad cientifica

123 E] peso que posee la AMM no s6lo es por la cantidad de miembros con que cuenta la organizacion,
sino por la cantidad de propuestas normativas que se han dado en su seno y que son tomadas como punto
de partida tanto de gobiernos como de otras ONG’s y Ol’s. Actualmente cuenta con un gran nimero de
asociaciones medicas nacionales, colegios médicos, confederaciones médicas entre otros de alrededor de
80 paises: Alemania, Andorra, Argentina, Australia, Austria, Azerbaijan, Bahamas, Bangladesh, Bélgica,
Bolivia, Brasil, Bulgaria, Canada, Chile, China, Colombia, Costa Rica, Croacia, Cuba, Dinamarca,
Ecuador, Egipto, El Salvador, Eslovaquia, Eslovenia, Esparfia, Estado Vaticano, Estados Unidos, Etiopia,
Filipinas, Finlandia, Francia, Georgia, Ghana, Haiti, Hungria, India, Indonesia, Irlanda, Islandia, Islas Fiji,
Israel, Japon, Kazajstan, Kuwait, Liechtenstein, Lituania, Luxemburgo, Macedonia, Malasia, Malta,
México, Nepal, Nigeria, Noruega, Nueva Zelanda, Paises Bajos, Panama, Per(, Polonia, Portugal, Reino
Unido, Republica Checa, Republica de Armenia, Republica de Corea, Republica Democrética del Congo,
Republica Dominicana, Rumania, Rusia, Sudéfrica, Suecia, Suiza, Tailandia, Taiwan, Tunez, Turquia,
Uganda, Uruguay, Venezuela y Zimbabwe. Cfr. En www.wma.net
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internacional, es por ello que la Declaracion de Helsinki constituye una de las
referencias ineludibles en el estudio y tratamiento del tema del genoma humano.

El fin de la declaracién fue establecer una guia ética en la actuacion médica, asi
como en la conducta ética que deben ejercer los involucrados en las investigaciones
médicas en seres humanos para que dichas practicas sean siempre en interés y
beneficio del paciente.

El documento fue destinado a guiar éticamente la practica médica mundial y
porque el bienestar de los seres humanos primen sobre los intereses de la ciencia y de
la sociedad, esta disposicion primordial que versa la declaracion es aplicable al saber
cientifico-tecnoldgico relativo al genoma humano, pues dicho conocimiento debe estar
encaminado al bienestar de todos los individuos sobre cualquier beneficio econémico,
politico y social.

Si bien, el PGH parecia un proyecto de ciencia basica orientado sélo al mapeo
del genoma humano generd preocupacién ante la posibilidad de desarrollar nuevas
técnicas de tratamiento médico, el mundo se dio cuenta de que hoy “todo lo
cientificamente -lo remarca Lucien Seve- tiende con una fuerza y con una rapidez sin
precedentes a devenir en realidad. He aqui el hecho capital: no vivimos mas la era de la
ciencia, sino de la tecnociencia.”?

El conocimiento del genoma humano vislumbra mdltiples aplicaciones y uno de
los propdsitos de la investigacion médica -de acuerdo a la Declaracion de Helsinki- es la
de mejorar los procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos, los cuales
deben tratar de ser eficaces, accesibles y de calidad; de acuerdo con esto, las terapias
génicas tanto somatica como germinal, que ha sido unos de los avances cientificos que
retomaron cierto auge con el inicio del PGH, deben ser evaluadas para conocer que tan
preventivos o terapéuticos pueden ser, pues auln no se conoce con exactitud la eficacia
de las mismas, por lo que deben ser ponderadas de acuerdo con la relacion riesgo-
beneficio, estas mismas premisas son abordadas en el desarrollo de la medicina
gendmica que despierta mucho interés actualmente por sus esperanzadoras respuestas
ante multiples padecimientos y dolencias hoy incurables.

“La investigacion medica esté sujeta a normas éticas que sirven para promover el
respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales. Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables y

124 Cit. por Salvador Dario Bergel y José Maria Cantd. Op. Cit. p. 30.
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necesitan proteccion especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de los
que tienen desventajas econdémicas y médicas. También se debe prestar atencion
especial a los que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, a los
que pueden otorgar el consentimiento bajo presion, a los que no se beneficiaran
personalmente con la investigacion y a los que tienen la investigacion combinada con la
atencion médica.”**® Se remarca con ello la primacia del respeto de los derechos
humanos ante cualquier investigacion, ello incluye desde luego a las investigaciones en
el ambito de la genética y la gendmica humana, poniendo especial atencién en la
proteccién de aquellos individuos que por sus desventajas econdmicas y médicas se
encuentran en una situacion de mayor indefension, deben ser respetados y tener una
proteccién especial, ademas de proporcionar su consentimiento libre e informado y
nunca bajo presion a pesar del estado de vulnerabilidad en que puedan encontrarse,
teniendo en cuenta los requisitos éticos y legales nacionales e internacionales para la
investigacion en seres humanos.

Las investigaciones y aplicaciones del conocimiento derivado del genoma
humano deben observar los siguientes principios: el derecho a la salud, la proteccion de
la dignidad del ser humano, asi como el resguardo de la intimidad de los individuos, la
confidencialidad de la informacién del paciente y reducir al minimo las consecuencias
de la investigacién y el derecho del consentimiento libre e informado y en su caso a
decidir el momento de retirarlo, todos estos basados en los principios proclamados en
la Declaracion de Helsinki.

Si bien hemos visto que la AMM y la Declaracion de Helsinki plantean principios
bioéticos aplicables a la investigacion relativa al genoma humano y sus aplicaciones, los
destinatarios son fundamentalmente los profesionales relacionados con la medicina
quienes ven ejercidas sus labores simultaneamente en dos ambitos, la investigacion y
el tratamiento, y éstos tienen la obligacién de proteger los derechos y bienestar de los
pacientes que a su vez pueden ser sujetos de investigacion. Un investigador que acepta
actuar como médico debe asumir las responsabilidades éticas y legales del médico en
relacion al cuidado del paciente. Asimismo, si el sujeto renuncia a la investigacion
debido a complicaciones relacionadas con ella o en el ejercicio de su derecho y respeto
del principio de beneficencia, el meédico tiene la obligacion de continuar
proporcionandole atencion médica.

125 AMM. Declaracion de Helsinki. Ver: www.wma.net
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Por muchos afios los principios emanados de la Declaracion de Helsinki fueron
una de las referencia obligadas ante los problemas bioéticos relacionados con las
investigaciones en seres humanos, sus principios incluso hoy siguen siendo aplicables
no sélo a la investigacion, sino a la aplicacion de conocimientos que pueden llegar a
vulnerar los derechos humanos. Una de las ramas que adquirié cierto auge fue la
genética y sus aplicaciones, la AMM, previendo los constantes avances en esta area
decidi6 adoptar nuevas disposiciones a fin de dar respuestas y aportaciones a la
normativa internacional en este ambito.

3.1.2 Los Tres pasos normativos de la Asociaciéon Médica Mundial en la
Genética: las Declaraciones sobre la Orientacion Genética y la Ingenieria
Genética, sobre el Proyecto Genoma Humano y sobre Genética y Medicina

La Asociacion Médica Mundial es sin duda una de las pioneras en plantear una
normativa en el &mbito de la genética y lo fue también en el @&mbito de la gendmica, asi
pues esta ONG ha dado muestra de su capacidad de respuesta ante los planteamientos
del saber cientifico, incluso es visionaria de las consecuencias que traeria el desarrollo
de nuevos conocimientos.

La Declaracion sobre la orientacion genética y la ingenieria genética fue
adoptada por la 392 Asamblea Médica Mundial de octubre de 1987 celebrada en
Madrid, Espafia y es uno de los primeros documentos internacionales en esta materia.

El fin de la Declaracion sobre la orientacion genética fue dar herramientas éticas
-en cuanto al establecimiento de una serie de principios- y profesionales -en cuando a
guias que deben seguir los médicos en el area- en relaciéon con los dilemas que plantea
la genética humana, estableciendo el actuar de los profesionales, pero también
otorgando indirectamente derechos a los pacientes o0 sujetos de investigacion que
participen en actividades relacionadas con la genética.

En el documento se destaca el tratamiento de temas como el diagndstico
genético y los casos de sustitucion de los genes como veremos a continuacion.

De acuerdo con la declaracion hay dos tipos de diagndstico genético, el primero,
sobre la seleccion o evaluacion de los futuros padres, para que éstos cuenten con la
informacidén necesaria antes de la concepcion una vez detectada alguna enfermedad
genética en ellos y ponderar consecuentemente la posible concepcion de un nifio con
dicha caracteristica; el segundo método se refiere al que los padres pueden conocer la
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posibilidad de que su hijo padezca alguna enfermedad hereditaria es el diagnéstico
intrauterino con el fin de determinar el estado del feto, proporcionando la informacién a
los padres y que éstos decidan tener o no al nifio.

En el momento de la adopcion del documento la AMM ya se consideraba que el
progreso de la tecnologia permitiria una mayor exactitud en la prevencion y deteccion
de anomalias genéticas desde antes del nacimiento, hecho que probablemente
repercutiria en la decision de los futuros padres en tener al nifio o bien, solicitar un
aborto eugenésico. Aunque la declaracion no habla propiamente del llamado “consejo o
asesoramiento genético”, es evidente que los médicos tienen el deber de informar al
paciente, a los padres o a la familia sobre el riesgo de la enfermedad del producto, asi
como sus consecuencias y la forma de reducir sus riesgos, tal como lo dice Romeo
Casabona “hay que puntualizar que no todas las anomalias van a presentarse
realmente, que no todas tienen la misma intensidad como para calificarlas de graves 'y,
por ultimo, que en algunos casos es posible que el feto muera ya antes del parto o
inmediatamente después de él como consecuencia de alguno de estos trastornos,”*?®
los médicos en este aspecto tienen que considerar la fiabilidad de la informacion
obtenida y en gran medida el posible sufrimiento que los padres puedan tener y del nifio
en agonia al momento de nacer, sin embargo, de acuerdo a la Declaracién sobre la
orientacion genética establece que los médicos pueden por razones morales o

127

personales, oponerse a llevar a cabo el aborto™', pero deben evitar imponer sus

valores morales o personales y sustituir el juicio moral de los padres.

126 Romeo Casabona. Op. Cit. p. 289.

127 | os inicios de la vida han sido uno de los temas mas debatidos en el 4mbito de la bioética y los
médicos de diversos paises se enfrentan a la disyuntiva de actuar conforme a sus principios morales y
ayudar a quienes asi lo solicitaran para realizar un aborto eugenésico expresaron su preocupacion en la
482 Asamblea General de la AMM con el fin de establecer una declaracion relativa a los derechos del no
nacido, al respecto dicho proyecto establecié: “La Asociacion afirma que la vida de un ser humano
individual empieza con la concepcidn y acaba con la muerte y afirma que el derecho a la vida es el mas
béasico de todos los derechos, y pertenece también al feto en el Gtero de una madre de modo que las
sociedades deben promulgar legislacion referente a los acontecimientos que puedan invadir este derecho.
El médico respeta todas las formas de vida incluyendo los embriones humanos. Las diferentes sociedades
tienen definida, segun el derecho o de otra forma, la etapa en la que la vida de un embrién o feto esta
protegida tanto como la vida de un bebé recién nacido. Desde el punto de vista médico esta etapa se
alcanza cuando el feto puede continuar la vida fuera del Utero de la madre.” Cfr. En AMM. Declaracién

Propuesta de la Asociacion Médica mundial sobre el derecho de los No nacidos. En www.aebioetica.org
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En los casos de sustitucion de un gen la AMM insta a que los médicos tomen en
consideracion los siguientes aspectos*?®:

e El procedimiento propuesto debe ser discutido detalladamente con el paciente. El
consentimiento de este Ultimo, o de su representante legal, debe ser claro,
voluntario y por escrito.

e No debe haber ningun virus peligroso o no deseado en el ADN viral que contiene
el gen substituto o correctivo.

e EI ADN insertado debe funcionar normalmente dentro de la célula receptora a fin
de evitar cualquier trastorno metabolico que pudiera dafar los tejidos sanos y la
salud del paciente.

e La eficacia de la terapia genética debe ser evaluada lo mas cabalmente posible.
Esto ha de incluir la determinacidén de la historia natural de la enfermedad y el
examen regular de las generaciones posteriores.

e Estos procedimientos no deben ser realizados en el futuro a menos que se haya
examinado minuciosamente la disponibilidad y la eficacia de otras terapias
posibles. Si existe un tratamiento mas sencillo y seguro, debe ser aplicado.

A diferencia de la Declaracion de Helsinki la Declaracién sobre la Orientacion
Genética y la Ingenieria genética no sélo va destinada a los profesionales en la salud o
los cientificos, o aquéllos que participan en la creacion de normas en este ambito, sino
que considera que los diferentes sectores de la sociedad deben también participar en la
reglamentacion, bien sean, la industria, el gobierno o el publico, en este caso los
destinatarios de estas disposiciones no solo se reduce a los médicos, sino incluye a los
generadores de las politicas sanitarias y la sociedad en general.

El PGH como sabemos inicié formalmente a principios de la década de 1990y la
AMM vislumbrado el desarrollo potencial de éste y la evidente posibilidad de
participacion de los profesionales médicos en él, decidié hacer una declaracion relativa
al tema, por lo que adopté en la 442 Asamblea Médica Mundial de septiembre de 1992,
celebrada en Marbella, Espafa, la Declaracion sobre el Proyecto Genoma Humano

A pesar de no poseer informacion certera en el tema, debido a que el PGH recién
se habia puesto en marcha, el documento establecié postulados que hoy estan
comprobados, el mas importante es que el PGH permite identificar las enfermedades

128 Cfr. En AMM. Declaracion de la Asociacion Médica Mundial sobre la Orientacion Genética y la
Ingenieria Genética, 1987. Ver: www.wma.net.
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genéticas Yy realizar diagnoésticos genéticos que predisponen a una persona a padecer
alguna enfermedad hereditaria de manera mas exacta tal como lo previé la declaracion
en su parte introductoria.

La AMM argumenta sobre los problemas que plantea la implementacion del PGH
que: “Existen muchas razones éticas importantes para obtener la informacién genética
lo mas rapido posible, de modo que podamos comprender mejor muchas
enfermedades. Sin embargo, dicha informaciéon puede ser frustrante, a menos que
creemos al mismo tiempo medios terapéuticos y que informemos a la opinién publica
sobre las distintas opciones genéticas, de manera que la persona seleccione las
mejores.”? El PGH dejo6 claro que hemos obtenido la localizacién de nuestros genes y
sabemos cuantos son, aun falta conocer cuales son los genes causantes de todas las
enfermedades genéticas, bien sean monogéneticas o poligenéticas y multifactoriales y
llevar a cabo los mecanismos terapéuticos que permitan mejorar la calidad de vida de
los seres humanos, en este sentido la declaracidén exalta a que los cientificos y médicos
relacionados con el PGH busquen no sélo el conocimiento y aplicaciones industriales,
sino que centren su atencién también en la busqueda de nuevas terapias para el
tratamiento de enfermedades.

Ya desde la década de 1980 cuando iniciaban insipientemente algunas acciones
encaminadas al mapeo genético y se cuestionaba sobre la viabilidad de emprender tan
ardua labor que costaria ademéas millones de délares, la AMM por su parte fue una las
organizaciones internacionales que cuestioné justamente este aspecto como parte de
“los problemas de la implementacion” y sefiala: “Otro asunto es saber si se justifican los
esfuerzos invertidos, comparados con otras formas de lograr los mismos resultados a
menor costo. ¢ Debe el proyecto aspirar a un inventario completo o es preferible ir paso
a paso con menos ambicién y avanzar por capitulos?*® Dando respuesta a estas
inquietudes nos ilustra Blazquez Ruiz que el principal argumento a favor del PGH se
asentaba en el punto de partida, consistente en la conviccion de que, un esfuerzo
concertado y coordinado para habilitar instrumentos y medios vinculados con la
genética humana, aceleraria considerablemente todo el proceso de investigacion

129 AMM. Declaracion de la Asociacién Médica Mundial sobre el Proyecto Genoma Humano, 1992. Ver:
WWW.Wma.net.
130 AMM. Declaracion de la Asociacion Médica Mundial sobre el Proyecto Genoma Humano, 1992 en
WWW.wma.net
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biomédica, al tiempo que fomentaria su desarrollo y eficacia. Y por otra parte reduciria
en gran medida su coste final.***

Actualmente, sabemos que el PGH ha logrado sus objetivos y aunque fue un
proyecto ambicioso ha proporcionado mucha informacion y de él se pueden obtener
muchos beneficios, pero también este conocimiento puede ser utilizado en beneficio de
intereses particulares que en nada tienen que ver con el mejoramiento de la medicina y
otros aspectos en beneficio de la humanidad y acordes con los derechos humanos,
siguiendo esta linea, la declaracion remarca que la informacion obtenida del PGH es
propiedad publica y por tanto no debe ser utilizada con fines comerciales por lo que se
insta a que no se otorguen patentes del genoma humano y sus partes.

El peligro potencial que representan las nuevas tecnologias podrian revelar
ciertos aspectos intimos del ser humano y que son susceptibles de ser utilizadas en
perjuicio de los individuos. Previendo la posibilidad de que la informacion genética sea
usada por empleadores y aseguradoras, se insta a la adopcion de un acuerdo relativo a
la prohibicion del uso de la informacion genética que tenga fines discriminatorios en el
empleo y en el seguro ya que el mapa genético puede convertirse en una fuente de
estigmatizacion y discriminacion genética. El llamado a la creacion de un documento de
proteccién de la informacion genética es porque adn se recuerda con temor las politicas
gubernamentales eugenésicas que se ejecutaron para la “mejora” de la raza y del
individuo en general realizadas en la primera mitad del siglo XX.

Las tecnologias derivadas del PGH deben ser utilizadas -de acuerdo a la AMM- a
fin de que los servicios genéticos sean de facil acceso a todas las personas sin
distincion alguna, es decir, que no solo deben aplicarse a las personas que cuenten con
recursos econémicos, hecho que aumentaria la desigualdad; y la AMM promueve que la
informacién sea internacional y que haya una transferencia tecnoldgica (principio de
solidaridad), respetar el principio de voluntariedad de la persona cuando ésta sea
examinada y de entregarle informacion al paciente o en su caso al representante legal y
no proporcionar informacion a terceros sin la autorizacion del paciente, sin embargo, se
admite la violacion del caracter confidencial de los datos cuando hayan fallado todos los
intentos para convencer al paciente de proporcionar la informacion a sus familiares
cuando éstos peligren, pero con la limitante de entregar solo la informacion genética
pertinente y necesaria.

131 Cfr. En Blazquez. Op.Cit. p. 28.
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Los trabajos de la AMM continuaron incluso en temas conexos al PGH y la
genética humana, con la finalizacion del proyecto genoma humano y los potenciales del
conocimiento en areas de terapia génica e ingenieria genética y el desarrollo de nuevas
tecnologias presentan posibilidades que no se podian imaginar hace algunas décadas,
aplicaciones que también resultaron utiles para la atencion clinica, al permitir que el
médico utilizara los conocimientos sobre el genoma humano para diagnosticar futuras
enfermedades y también individualizar terapias medicinales mediante la
farmacogendmica.

Cuando en 1953 iniciaba la revolucion genética gracias al descubrimiento del
ADN, la genética humana so6lo se plante6 como una rama dedicada al estudio de
enfermedades poco comunes, con el PGH esa visién fue desechada, la genética no
estaba destinada solo al tratamiento de padecimientos raros Sino que su conocimiento
contribuyé al tratamiento incluso de enfermedades comunes como el céancer y la
diabetes, entre otras. Juzgado esta situacién la AMM considero como obligatorio que
todos los médicos posean conocimientos practicos en este campo y elaboré la
Declaracion sobre la Genética y la Medicina adoptada por su Asamblea General en
Santiago, Chile en 2005, con el fin abordar algunas de estas inquietudes y orientar a los
médicos previendo su actualizaciéon conforme a los avances en el campo de la genética.

La identificacion de los genes ha producido un considerable aumento en la
solicitud de examenes disponibles para detectar enfermedades, para los médicos existe
preocupacion sobre la fiabilidad y las limitaciones de estos examenes, al igual que
sobre las consecuencias del examen. De acuerdo a la AMM los médicos deben
fomentar los exdmenes antes del casamiento o del embarazo en las poblaciones que
tengan una alta frecuencia de ciertas enfermedades genéticas y proporcionar
orientacion genética a las personas o0 parejas que optan por someterse a estos
examenes (punto 6).

Los examenes genéticos durante el embarazo se deben ofrecer como una
opcidon, como herramienta Uutil en los casos en que una pareja tiene muchas
posibilidades de concebir un hijo con una enfermedad genética, la seleccion genética
en ese sentido no debe ser empleada como un medio para producir nifios con
caracteristicas predeterminadas. La seleccion genética no debe utilizarse para elegir el
sexo, a menos que exista una enfermedad relacionada con el género y al respecto se
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establece que los médicos no deben tolerar el uso de estos exdmenes para promover
atributos personales que no tengan relacion con la salud (punto 9).

Los resultados de los examenes genéticos deben mantenerse en estricto secreto
y no deben ser revelados a terceros sin el consentimiento de la persona examinada,
pero en el caso de un diagnéstico positivo que pueda tener consecuencias para
terceros, particularmente familiares, debe incitar a la persona que fue examinada a que
analice los resultados del examen con esos individuos y en los casos en que el no dar
a conocer los resultados implique una amenaza directa e inminente para la vida o la
salud de una persona, el meédico puede revelar los resultados a terceros, pero
consultando al paciente e incluso examinarlo en un comité de ética antes de revelar los
resultados a terceros, ante ello Paula Kokkonen nos remite a una reflexion y sefiala que
“damos a la intimidad una gran importancia a la vez que, mediante la genética,
reconocemos que no somos tan independientes y que poseemos mucha informacion
unos de otros a través de nuestros genes.”*? Si somos capaces de comprender esa
paradoja encontraremos que la comunicacion a familiares y parientes sobre la
posibilidad de padecer una enfermedad genética no reviste mayor problema pues la
informacién genética es individual y familiar también.

Ademas del tema de los examenes genéticos se plantean los temas de la terapia
génica, la investigacion genética y la clonacion. En el primer caso se hace hincapié en
que la terapia génica no es una terapia activa sino que se encuentra en una etapa de
investigacion clinica y su aplicacion debe ser ponderada teniendo en cuenta el riesgo y
le beneficio que se pueda obtener de ella.

Un aspecto que merece ser destacado es que la declaraciéon admite que ahora
es posible efectuar una seleccion de embriones para producir células madre u otras
terapias destinadas a aplicarse a un hermano que sufra de un trastorno genético. Esto
puede considerarse una practica médica aceptable cuando no existe evidencia de que
se crea un embrion exclusivamente con este objetivo (punto 21), pero mas adelante

133

sefiala que la clonacion™* terapéutica, especificamente la clonacion de células madre

32 Fundacion BBV. EI Derecho ante el Proyecto Genoma Humano. Volumen I, FBBV, Madrid, 1994, p.
322.

133 E] tema de la clonacién ya habia sido abordado previamente por la AMM, vislumbrando los peligros
gue acarrea esta practica emitié una resolucion que fue adoptada por la 1472 Sesion del Consejo celebrada
en mayo de 1997 en Paris, Francia y ratificada por la Asamblea General de la AMM en noviembre de
1997 celebrada en Hamburgo, Alemania. Dicho documento insta a que los médicos que formen parte de
las investigaciones y aplicaciones de las técnicas de clonacion se abstengan voluntariamente de participar
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individuales para producir una copia sana de un tejido u 6rgano enfermo para utilizarla
en trasplante y la clonacién reproductiva, es decir, la clonaciébn de un mamifero
existente para producir un duplicado de dicho mamifero. La AMM se opone a la
clonacién reproductiva y en muchos paises se considera que ésta plantea mas
problemas éticos que la clonacion terapéutica (punto 25).

La AMM resalta por una parte las potencialidades de la clonacién terapéutica
pero a la par rechaza la creacion de embriones humanos con el fin de obtener células
madre, crea entonces confusion acerca de su posicibn pues recordemos que la
clonacién terapéutica implica la creacién de un embrion humano para la obtencion de
células madre.

Hemos visto a lo largo de este apartado que la AMM ha elaborado una serie de
disposiciones en materia bioética aplicable al caso del genoma humano, desde la
declaracion de principios bioéticos de Helsinki hasta disposiciones especificas en la
materia, en todos los casos sus propuestas estan destinadas fundamentalmente a que
los médicos y cientificos sean responsables en su actuacion, ellos tienen la libertad de
aprender, de aplicar sus conocimientos, en su derecho humano de informarse, de
aprender y de pensar en teoria no deberia haber ninguna limitante, sin embargo, en el
plano real las limitaciones son reconocidas y la AMM las ha proclamado en sus
instrumentos los cuales estan basados en dos principios generales que constituyen
precisamente las restricciones, a saber, reconocen y defienden que no todo lo
técnicamente posible es moralmente aceptable y que se ha de actuar siempre
respetando la dignidad humana.

3.2 La Organizacion del Genoma Humano (HUGO)

“La tecnociencia es eminentemente progresiva, y
en cierto modo también transgresiva en el sentido
insensible a la memoria historica”

Javier Blazquez Ruiz

en ellas, hasta que los dilemas cientificos, éticos y legales hayan sido evaluados por los médicos y
cientificos, hecho que ademas, debera ir acompafiado por los controles necesarios para su utilizacion. Cfr.
En AMM. Resolucion de la Asociacion Médica Mundial sobre la Clonacion. Mayo de 1997 en
WWW.wma.net
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En aras de emprender el proyecto genoma humano como un programa
internacional se necesité la formacion de una organizaciéon fundada en la colaboracién y
cooperacion mundial sobre el genoma humano, misma que se llamaria Organizacion
del Genoma Humano mejor conocida por sus siglas en inglés HUGO -Human Genome
Organization.’* La HUGO es una organizacién internacional cuya meta fue la de
coordinar los esfuerzos en la investigacion del genoma humano. Los miembros de la
HUGO incluyen a cientificos especialistas en temas del genoma, consejeros cientificos
de las compafiias de biotecnologia involucradas en la investigacién del genoma y a
representantes de las agencias estatales implicadas en ella.

El primer presidente de la organizacion fue el cientifico Victor McCusik, quien
junto con los demas promotores de la organizacién ejercieron la direccion de las
actividades a nivel internacional que para 1990 habia crecido hasta tener alrededor de
350 cientificos de mas de 23 paises.'*

En los inicios del PGH algunos cientificos se preocuparon por las implicaciones
éticas, sociales y legales que traeria el conocimiento del genoma humano, uno de los
principales promotores de poner en marcha un proyecto paralelo que tratard estos
temas fue el cientifico James Watson.

Al momento en que se planed el inicio del PGH algunos cientificos reconocieron
que el uso de la informacion genética y la proveniente del genoma humano tendria
implicaciones profundas para los individuos, las familias y la sociedad, estaban de
acuerdo que esta informacién también tendria el potencial de mejorar la salud humana,
fue ante este escenario en el que se plantearon numerosas cuestiones sobre cémo usar
e interpretar la informacion genética, sobre quiénes debian tener acceso a ella y con
qué fines y, cdmo proteger dichos datos contra el uso incorrecto.

La HUGO inici6 sus actividades aconsejando a los gobiernos sobre el
financiamiento de la investigacion en torno al genoma humano, sin embargo, para 1990
en colaboracion con los Institutos Nacionales de Salud, el Centro Nacional de
Investigacién del Genoma Humano y el Departamento de Energia de EUA, se inicié un

11136

proyecto paralelo al PGH, este seria denominado proyecto “ELSI por sus siglas en

134 De aqui en adelante la Organizacién del Genoma Humano, serd nombrada por sus siglas en inglés
“HUGO?”, en virtud de que éstas son de reconocimiento mundial.

135 Cfr. En Lee. Op. Cit. p. 228.

138 De aqui en adelante el proyecto sobre las implicaciones éticas, legales y sociales, serd nombrado por
sus siglas en inglés “ELSI”, en virtud de que éstas son de reconocimiento mundial.
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inglés que significan “Ethical, Legal and Social Implications” dirigido a estudiar y evaluar
las implicaciones éticas, legales y sociales del PGH, incluyendo por tanto las tendencias
deterministas y reduccionistas. Del presupuesto total otorgado al PGH, solo se otorgo el
5% al proyecto ELSI.

El programa ELSI fue establecido para tratar los temas relativos a la aplicacion
del conocimiento del PGH, analizando y tratando las implicaciones éticas, legales y
sociales de la investigacion humana de la genética con el fin de que las areas
identificadas como problematicas pudieran ser analizadas con el fin de dar propuestas y
soluciones antes de que el conocimiento cientifico se integrase a la préactica, sin duda,
fue una iniciativa sin precedentes por parte de la comunidad cientifica, ya que por
primera vez se asumia la responsabilidad de determinar objetivos no sélo cientificos del
PGH, sino el analisis de los dilemas sociales, legales y éticos que la tecnologia pudiera
suscitar, considerando para ello una amplia participacion multidisciplinar. Para algunos
incluso el nacimiento del proyecto ELSI podia ser un mecanismo para una
renegociacion mas amplia del contrato o consenso social en que se sustenta la
investigacion biomédica.*®’

No sélo se trataba de que el proyecto diera a conocer los usos y abusos del
conocimiento derivado del genoma humano, sino de dar repuesta a los problemas,
hacer propuestas beneficiosas y prevenir el dafio, por ello en enero de 1990, el primer
grupo de trabajo identificé cuatro temas prioritarios en la agenda del proyecto ELSI:

e Cuando y como deben ser introducidos los diagndsticos genéticos en la practica
médica.

e COmo puede preservarse la confidencialidad y privacidad de la informacion
genética

e CAmo puede prevenirse la discriminacion genética y;

e COmo el PGH afectaria los conceptos de enfermedad, normalidad vy
humanidad.*®

El grupo ademas previé un programa que identificara problemas y sus
respectivas soluciones para lo que sugirié algunos medios para lograr estas metas, en
particular, animd a la comunidad cientifica participante a que explorara y recopilara

137 Cfr. En Fundacién BBV. Op.Cit. p. 73.

138 Cfr. En Evelyne Shuster. “Genetic determinism, reductionism and discrimination: tightening the chain
because of the human genome sequence” en Marcia Mufioz Medrano (Coord). Op. Cit. p. 31. (Traduccién
Libre)
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datos sobre una amplia gama de temas relacionados con el PGH que se podria utilizar
para desarrollar programas educativos, recomendaciones, politicas o0 soluciones
legislativas. Entre los temas reconocidos se destacan la imparcialidad en el uso de la
informacién genética; el impacto del conocimiento de la variacibn genética en
individuos; integracion clinica de nuevas tecnologias genéticas (prueba genética y
asesoramiento); y el uso y proteccion de la informacion genética, incluyendo el aspecto
relativo al consentimiento informado, asi como temas relacionados con el disefio,
conducta, participacién y divulgacion de la investigacion de la genética.

ELSI desarrollé cinco metas para dirigir durante los cinco afios siguientes, los
objetivos fueron disefiados para acentuar la investigacion en los temas en que se
requeria atencion adicional, a saber fueron:

e Examinar los temas relativos al ADN y el estudio de la variacion genética
humana.

e Evaluar temas sobre la introduccion de tecnologias informéaticas y genéticas en el
cuidado médico y en relacion con las actividades de salud publica.

e Analizar las interacciones del genoma y de los genes con el ambiente.

e Explorar la manera en la que el nuevo conocimiento genético puede interactuar
reciprocamente con una variedad de perspectivas filosoficas, teoldgicas y éticas.

e Investigar como los factores socioecondmicos y los conceptos de raza y
etnicidad influencian el uso e interpretaciéon de la informacion genética, la
utilizacion de servicios genéticos y del desarrollo de politicas.

Dentro del mismo PGH y ELSI, se cre6 un Comité Etico que debia adherirse a
las normas del derecho internacional de los derechos humanos, respetar valores,
tradiciones, cultura e integridad de los participantes de la investigacion, guiado por el
reconocimiento y mantenimiento de la dignidad y libertad de los individuos, ademas de
aceptar que el genoma humano es herencia comun de la humanidad. Por lo tanto el
Comité Etico de la HUGO realiz6 una serie de recomendaciones entre las que
encontramos:

e Que toda la humanidad comparta y tenga acceso a los beneficios de la
investigacion genética.

¢ Que de las ganancias obtenidas por la informacion se destine un porcentaje a
crear infraestructura en el sector de la salud y para esfuerzos humanitarios
alrededor del mundo.
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e Que el beneficio no sea limitado a aquellos individuos que participan en la
investigacion.
e Que en los casos en que no haya ganancias, deben de proveerse beneficios
acordes a las necesidades de las comunidades.
Las recomendaciones del Comité Etico dieron lugar a que posteriormente se
realizaran una serie de declaraciones y documentos en torno a la tematica y a
continuacién las analizaremos brevemente.

3.2.1 Los limites de las investigaciones genéticas: la Declaracién sobre
los principios que rigen la conducta en las investigaciones genéticas

Ante las conductas contempladas en las investigaciones realizadas en el PGH y
el Proyecto Diversidad Genoma Humano'*® (PDGH) ambos apoyados por la HUGO, el
proyecto ELSI previo establecer una serie de reglas éticas que debian ser observadas
en las investigaciones de ambos proyectos. Asi el Consejo Etico de la organizacion
aprobo el 21 de marzo de 1996 la Declaracién sobre los principios que rigen la conducta
en las investigaciones genéticas.

La investigacion del genoma humano conduce a varios dilemas éticos entre ellos
a la discriminacion y estigmatizacion de los individuos y de poblaciones; pérdida de
acceso libre de los descubrimientos con propédsitos de investigacion a través del
patentamiento y comercializacién; reduccion de los seres humanos a su ADN vy
atribucion de los problemas sociales y de otros a las causas genéticas; carencia del
respecto por los valores, las tradiciones, y la integridad de poblaciones, de familias, y de
individuos; e inadecuado compromiso de la comunidad cientifica con el publico en las
pautas de conducta en la investigacion genética. A través de la reunién de un grupo de
expertos de numerosos paises y disciplinas, trataria estas preocupaciones y buscaria
hacer una serie de recomendaciones al respecto.

La investigacion en ocasiones se contrapone a los derechos humanos. La
investigacion relativa al genoma humano no escapa a ello y por esa razon son
necesarias guias éticas que acomparien en el camino a seguir. La investigacion no sélo

39 proyecto destinado a estudiar las variabilidades entre un individuo y otro dentro de una misma
poblacién y entre poblaciones humanas, ademas de determinar qué enfermedades son mas frecuentes en
poblaciones distintas o cuéles representan resistencia genética en algunos padecimientos. El proyecto se
origind para complementar el PGH y fue presentado al Comité Internacional de Bioética de la UNESCO
en 1995
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debe ser guiada por los principios de utilidad y eficiencia, si bien forman parte de los
requisitos que deben poseer las guias no deben primar por encima de los derechos
humanos.

Como parte de la observancia de esos derechos humanos, encontramos el
derecho a la informacion; las investigaciones genéticas generan datos que son
relevantes para las personas y la comunicacion de éstas es fundamental en muchas
ocasiones, previendo ello, la declaracion establece que la informacién recabada por los
investigadores no soOlo debe ser cientificamente exacta, sino comprensible a las
poblaciones, familias, e individuos teniendo en su consideracion el contexto social y
cultural, pues la comunicacion es un proceso reciproco en donde los investigadores
deben esforzarse por entender y ser entendidos.®® Los investigadores deben
comprender a los sujetos de investigacion desde su contexto y prever ser entendidos,
principalmente, es necesario el entendimiento de la naturaleza de la investigacion, los
riesgos, las ventajas y cualquier alternativa con el fin de que éste o éstos sean
informados.

Ahora bien, la participacion de un individuo en una investigacion genética como
sujeto de experimentacion parte de la voluntariedad del mismo, en el caso de
investigaciones de poblaciones enteras de que trata el Proyecto Diversidad Genoma
humano es necesaria una consulta que preceda al reclutamiento de posibles
participantes sin olvidar que éstos poseen sus propias normas culturales las cuales
varian de lugar en lugar, al igual que las opiniones de la salud, enfermedad, e
inhabilidad, del papel de la familia y del lugar e importancia del individuo. Por esta razén
las decisiones sobre el consentimiento pueden ser individuales, familiares, o a nivel de
comunidades y poblaciones. Tal consentimiento debe estar libre de coaccion por
autoridades cientificas, médicas, u otras y respetar asimismo, el derecho a ser
informado o no con respecto a los resultados.

Los datos obtenidos de las investigaciones deben ser protegidos atendiendo a la
naturaleza sensible de los mismos y considerando las multiples implicaciones que trae
consigo su uso, de ahi que la declaracion reconozca la necesidad de protecciéon de los
datos genéticos contra el acceso desautorizado a través de procedimientos de control
de acceso, politicas para la transferencia y la conservacion de muestras.

10 Cfr. En HUGO. Statement on the Principled Conduct of Genetics Research. 1996, p.2. (Traduccion
Libre)
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Ahora bien, se sefiala que ante un conflicto de interés real o potencial relativo a
la comunicacién de la informacion debe consultarse la posible solucién en un comité
ético antes de iniciar la investigacion, siendo la honradez y la imparcialidad piedras
angulares del tratamiento ético.'** Parece que la HUGO no otorga la importancia que
debe tener un comité ético ante una investigacion, la participacion del comité ético no
s6lo deberia existir ante un conflicto de intereses antes de iniciar la investigacion, si
bien, es necesario y se resalta su participacion, en mi opinion la declaracién estimo
debié agregar que la intervencion de éste debia ser en cualquier momento ante la
posible aparicion de conflictos de intereses u otros problemas éticos que deban ser
analizados por él en el momento requerido durante la investigacion.

Un tema importante que se aborda en la presente declaracion es el relativo a la
prohibicion de remuneraciones a los participantes individuales, familias o poblaciones,
lo cual parece ser una garantia para que el consentimiento sea realmente libre y
voluntario, en el sentido de que no se acepte participar en una investigacion sélo por
conveniencia, sin embargo, mas adelante indica que la prohibicién no incluye acuerdos
con individuos, familias, grupos, comunidades o poblaciones que prevén transferencia
de tecnologia, entrenamiento local, joint venture, disposicion de infraestructuras de
salud o de informacién, reembolso de costes, o el posible uso de un porcentaje de los
derechos de propiedad intelectual para propésitos humanitarios.

Si bien, parece que ante esas posibilidades seria correcto recibir las
“remuneraciones” con el fin de obtener beneficios para los sujetos de investigacion y no
sblo para los investigadores, surgen varios cuestionamientos ante alguna de las
alternativas predichas ¢Con quién se realizaria el acuerdo en una comunidad? ¢Como
seria el reparto de beneficios? ¢Seria un porcentaje equitativo? Son cuestiones que no
fueron abordadas, los acuerdos que sefiala la propia declaracion en mi opinion solo
podrian darse en comunidades o poblaciones, ya que dificimente podrian realizarse
algunas de esas opciones en acuerdos entre individuos o familias, pues en estos
ultimos poco se diferenciaria de una “remuneracion”, si por ejemplo algun individuo o
familia acepta participar en una investigacion para recibir reembolso de costes o el
beneficio de un cierto porcentaje de los derechos de propiedad, es por ello que la
excepcion de la prohibicion de dar remuneraciones solo debid hacerse en el caso de
grupos, comunidades o poblaciones.

11 Cfr. En Idem., p. 3.
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Para que las recomendaciones de la Declaracion sean observadas, se planteo
una revision continua dentro del cual es imprescindible el respeto de la dignidad
humana en la investigacion genética reconociendo de esta manera que es un principio
fundamental que debe ser respetado. La revisibon que plantea el documento es
fundamental para evitar que llegue a ser obsoleto y recordemos que “caminamos en
una direccion en la que incluso verdades o principios histéricos, considerados como
referentes indiscutibles, demandan una revisién asi como una cierta reconstruccién”.**?

3.2.2 La proteccion de los datos genéticos en HUGO: la Declaracion sobre
Muestras de ADN

En 1998 afio en que HUGO adopt6 la declaracion varios dilemas éticos se
planteaban ya en la recoleccion de muestras de ADN en las investigaciones genéticas.
En ocasiones los investigadores recogian el material genético sin siquiera detenerse a
pensar en la posible vulneraciéon de los derechos humanos.

De acuerdo a la apreciacion de la HUGO una vez que se sabe cudl es la fuente
primaria de la muestra -ya sea recogida durante asistencia médica rutinaria o durante
un protocolo especifico de investigacion- se puede determinar como fue el proceso de
recoleccion y como fue obtenido el consentimiento o si no lo hubo.

Los derechos humanos, parten del individualismo, teniendo en consideracion
reconocemos que los documentos internacionales en la materia justamente proclaman
derechos “individuales” y como tal deben ser respetados. Pero ¢Qué pasa si
consideramos que la informacion genética no sélo es individual, sino familiar? ¢Debe
respetarse la confidencialidad de la informacién de la persona aun previendo el
inminente peligro que corren sus familiares al ocultar informaciéon que puede redundar
en su beneficio o tratamiento? Las enfermedades genéticas trascienden la esfera de lo
individual la Organizacién del Genoma Humano considera que la informacion genética
implica conocer datos del ADN de una persona y la de su grupo familiar, supongamos
gue el analisis genético se realiza so6lo a un individuo de la familia, pareceria que éste
tiene solo el derecho de decidir qué se hara con su informacién, si decidira 0 no conocer
sus posibles padecimientos, directamente seria el Unico afectado del curso que tome el
uso de su informacion, pero el hecho de poseer el ADN de un grupo familiar implica que
de manera indirecta que se lleguen a conocer padecimientos y otro tipo de informacion

142 Blazquez. Op.Cit. p. 152
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de su propia familia, por lo que en sentido amplio la informacion genética es también
familiar. Asi la HUGO establece que “independientemente de las definiciones legales de
la familia y de sus diversas configuraciones sociales y culturales, la investigacién puede
proporcionar informacion genética que es importante para los parientes inmediatos (...),
y que afecte los intereses de parientes presentes y futuros.”*

El respeto por la intimidad de la persona y la confidencialidad de sus datos y los
de su familia puede ser asegurado evitando el uso o la transmisibn de muestras
identificables a terceros sin relacién alguna de parentesco, la Unica manera de transferir
la informacion es manteniendo el anonimato o asegurar el secreto de identificacion de
las muestras lo que haria imposible su localizacién, asimismo, los datos demograficos y
clinicos pueden ser tomados de muestras andnimas.

Una respuesta distinta se debe dar ante los llamados terceros institucionales,
tales como patrones, aseguradores, escuelas, y agencias estatales ante el uso
inadecuado de los datos genéticos y una posible discriminacion, por lo que de acuerdo
a la HUGO es menester la estandarizacion de procedimientos y la necesidad de
establecer marcos de seguridad de las muestras de ADN como parte esencial de las
investigaciones genéticas. El respeto por el consentimiento libre e informado, la
proteccion de la informacion y el uso del ADN humano son piedras angulares de la
conducta ética en la investigacion.

Sus recomendaciones*** buscan:

e Que en el momento de dar el consentimiento se expliquen las aplicaciones
potenciales de las muestras de ADN, mismas que deberan identificar a la
persona, aunque el anonimato puede ser apropiado en ciertas circunstancias
como precaucion.

e Las muestras obtenidas durante asistencia médica y almacenada, se pueden
utilizar para la investigacion si hay notificacion general de tal politica, si el
paciente no se ha opuesto, siempre que la muestra que va a ser utilizada por el
investigador no sea identificable.

e Establecer mecanismos para asegurar el respeto de la informacién genética.

e En los casos donde haya un alto riesgo de tener o transmitir una enfermedad
genética y con el fin de prevenir o proporcionar un tratamiento a los parientes

3 HUGO. Statement on DNA Sampling: Control and Access. 1998, p.2. (Traduccion Libre)

144 Cfr. En Idem., pp. 2 y 3.
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inmediatos deben tener acceso a la informacion de ADN almacenada. En

ausencia de la necesidad del acceso de los parientes inmediatos, las muestras

almacenadas se pueden destruir a peticion especifica de la persona. Tal
destruccion no es posible para las muestras proporcionadas a otros
investigadores o cuando éstas se encuentren en un protocolo de investigacion
dada su naturaleza anénima. A menos que sea autorizado por la ley, no debe
haber acceso a la informacion a terceros sin consentimiento apropiado.

e La estandarizacion internacional de los requisitos éticos del control y acceso a
muestras de ADN como elemento esencial.

Como veremos, una de las recomendaciones acepta que los familiares o
parientes cercanos tengan acceso a informacion genética que les incumben los casos
que la propio HUGO establece, tales como en caso de enfermedad para prevenir y dar
tratamiento al padecimiento, esto constituye una de las novedades que establece este
documento internacional en el manejo de datos genéticos, asimismo, el hecho de
recomendar un estandar internacional de requisitos para el control y acceso a las
muestras de ADN representaba un llamado al establecimiento de un instrumento
internacional de mayor alcance para establecer tales lineamientos -llamado que fuera
respondido por la UNESCO como veremos mas adelante- ademas esta declaracion
puede considerarse como punto de partida de otros documentos internacionales que
estableceran especificamente el manejo de los datos genéticos; a nuestro juicio este
documento aunque no difundido mundialmente constituye el primero que se enfoca -
aunque de manera somera- al manejo de muestras de ADN humano y a la proteccion
de la informacion y datos provenientes de ella.

3.2.3 Ante las Incursiones de los dominios de la creacién, la Declaraciéon
del Comité Etico sobre Clonacién

HUGO a través de los estudios realizados por el programa ELSI previé un tema
que requeria de especial atencién internacional, dados los avances en las técnicas de
clonacion en animales, particularmente, en mamiferos. Después de evaluar el estado
actual de la clonaciéon a nivel internacional, el proyecto ELSI y el Comité Etico de
organizacion presentaron en marzo de 1999 la Declaracion sobre la Clonacion.
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Ya en algunos paises se habian adoptado disposiciones relativas a la
clonacién®® pero muchas de esas disposiciones eran variables de lugar en lugar debido
a las diferentes concepciones, esta preocupacion y la intencidon de armonizar las leyes y
reglamentos de los diferentes sistemas juridicos el Comité de Etica a través de la
Declaracion sobre Clonacion pretendié establecer ciertos principios cuya funcion seria
la de guiar que estas investigaciones siguieran conductas acordes a los derechos
humanos.

El documento propiamente versa sobre la clonacibn en general y no
especificamente sobre la clonacion humana, sin embargo, fue uno de los primeros
documentos en tratar el tema y proponer algunas guias.

Retomando los principios proclamados ya en otros instrumentos internacionales
asume que el genoma humano es patrimonio comun de la humanidad, por lo que insta
a gue los paises se adhieran a las normas internacionales relativas a los derechos
humanos, respetando los valores, tradiciones, cultura e integridad de los participantes
en las investigaciones aceptando y defendiendo las libertades fundamentales y la
dignidad humana. **°

Las recomendaciones se basan en tres puntos fundamentales, primero se refiere
a la clonacion animal que debe ser acorde con los mecanismos éticos de cada pais.
Este punto implica la aceptacion de HUGO de que no necesariamente las practicas de
clonacién deben ser acordes con reglas aceptadas por la comunidad internacional, sino
con las que establezca cada pais, la declaracion da pautas generales tratando de
armonizar las distintas leyes y propone una guia internacional ética aplicable, pero
también da un cierto margen de discrecionalidad cada pais.

El punto que interesa a la presente investigacion es abordado en el apartado
numero dos relativo a la clonacion humana. La postura de la HUGO es que la clonacién
reproductiva puede tener multiples usos incluyendo la prevencion de enfermedades

%> Tenemos como ejemplos a paises como Eslovaquia que ya posefa legislacion relativa a la clonacién
humana desde 1994, o bien Espafia con La Ley 35/1988 relativa a la reproduccion con asistencia médica
(Capitulo VI, Articulo 20) estipula que la creacién de seres humanos idénticos por clonacién o cualquier
otra tecnologia con fines de seleccion racial, atenta gravemente contra los derechos humanos y es pasible
de sanciones penales. ElI 12 de enero de 1998, el Instituto Ruso de Investigaciones sobre Genética
Molecular solicité una ley que prohibiera la clonacién humana. En Italia, por medio de un decreto del 5 de
marzo de 1997, el Ministro de Salud prohibi6 cualquier forma de experimentacion y de intervencion que
se proponga, incluso indirectamente, una clonacién humana o animal.

146 Cfr. En HUGO. Declaration of the HUGO Ethics Committee about cloning. Marzo 1999, p.1.
(Traduccioén Libre)
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mitocondriales, pero también se analizan las consecuencias de clonar a un ser humano,
tanto en las relaciones entre los padres y hermanos y el impacto que tendria. La
investigacion sobre la transferencia nuclear de células sométicas y otras técnicas de
reproduccion tanto en los humanos como en animales es un tema que responderia a
una variedad de cuestiones cientificas, incluyendo el estudio de expresion génica, el
estudio del envejecimiento y el “suicidio” celular. **’

El Comité de Etica no sefiala a que se refiere con el envejecimiento y suicidio
celular, ni cédmo la clonacién reproductiva pude prevenir enfermedades mitocondriales,
es claro que la declaracidon fue hecha por cientificos y especialistas en el tema, si bien,
el proposito fundamental fue establecer un estdndar internacional, la importancia de
especificar a qué se refieren estos términos y como deben ser entendidos debe ser una
piedra angular en esa labor, mas aun si tenemos en cuenta que las discusiones
legislativas en muchos paises carecen de especializacion en temas tan novedosos y
técnicos como el de la clonacion y de aquellos relativos a las ciencias e la vida.

Sobre la clonacién terapéutica la HUGO fija su posicién al resaltar, la utilidad de
la técnica para producir células particulares y tejidos como la piel, algunos nervios o
musculos para trasplantes terapéuticos, por lo que a su juicio es una practica que
deberia ser apoyada, pero no da argumentos para promover dicha investigacion.

Si bien un tema practicamente obligado en el tratamiento de la clonacion es el
status o personalidad juridica del embribn humano, sin ningn argumento cientifico ni
filoséfico, la HUGO simplemente afirma que la creacion deliberada de embriones ha
sido vista como inaceptable para los objetivos de investigacion genética -creacion que
parece necesaria ante la clonacion terapéutica- pero si afirma que la investigacion en
células totipotenciales o células madres puede representar una cura a ciertas
enfermedades, siempre que las sociedades y sus leyes asi lo permitan.

Transcurrido un afio desde la adopcion de la declaracion se indicaba que el
consenso de la comunidad cientifica sobre la conveniencia de la experimentacion para
la clonacion terapéutica ya se habia alcanzado en la Declaracion universal sobre el
genoma humano de la UNESCO, sin embargo, respecto a la clonacion de embriones
con fines reproductivos se ha reconocido internacionalmente por 187 paises de la
HUGO la prohibicibn de modo unéanime. Los comités de bioética donde hay
representantes de la sociedad, de los beneficiados por los procedimientos clinicos y de

Y7 Cfr. En_idem. p.2.
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la propia comunidad cientifica deben participar en cualquier legislacion que se articule a
nivel estatal sobre clonacién.'*®

La declaracion aunque da un primer paso en ser uno de los pocos documentos
gue aborda el tema de la clonacion y hace una diferencia somera entre la clonacion
terapéutica y la reproductiva, no realiza argumentos a favor o en contra de cada una, ni
fija una verdadera postura en el tema, mas alla de proclamar principios en la materia
s6lo se circunscribe a sefalar el estado actual de la ciencia en la materia y solo en
algunos puntos en donde es posible establecer propuestas para legislar se limita a
indicar que la prohibicion o permision de dichas practicas es competencia y arbitrio de
cada sociedad y pais, con ello desecha el fin primordial de la declaracién, a saber, la de
armonizar las disposiciones de los distintos Estados con la aceptacion de un solo
instrumento internacional.

3.2.4 Beneficios particulares versus distribucion de los beneficios: la
Declaraciones sobre el patentamiento de secuencias de ADN y sobre
distribucion de beneficios

“Creo que ha llegado el momento de reflexionar
sobre los limites de la apropiacion privada en
materia relativa a la vida y de poner un freno a una
alocada carrera que nos agravia como seres
humanos”

Salvador Dario Bergel

La evaluacion del tema de patentes de material genético requiere de una
investigacion propia, pero dado que la presente investigacion estd encaminada a
determinar la relacion del genoma humano y los derechos humanos es importante
analizar la declaracibn sobre patentamiento de secuencias de ADN desde esta
perspectiva y aunque en principio se hable de distribucion de beneficios ello no implica
tampoco un reparto equitativo de los beneficios como ideal de los derechos humanos.

Ahora partamos de que la exacerbacion de las expectativas que los alcances de
la ciencia y la tecnologia tendrian en beneficio de la humanidad ha quedado en el

%8 Toni, Gonzélez. “La clonacion terapéutica debe ser un tema de Estado y no de los partidos politicos",
Barcelona 13 de septiembre de 2000, en www.diariomedico.com
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pasado. Algunas experiencias que la sociedad ha enfrentado cuando la creatividad
sirve para forzar una relacién simbidtica entre conocimiento, poder y control han
obligado, tanto a la comunidad cientifica, como a la opinion puablica en general, a asumir
una posicion critica ante las aplicaciones de la ciencia, aun antes de que ellas lleguen a
materializarse.**

Desde principios de la década de 1990 los Institutos Nacionales de Salud de
EUA solicitaron a la Oficina de Patentes un nimero importante de registros de patentes
de secuencias parciales de genes, justo cuando recién empezaba la ardua labor del
PGH. Esta accidn generé una reaccion en la comunidad cientifica internacional, la
reaccion fue de tal magnitud que el propio James Watson sefald: “la idea de que el
simple secuenciamiento de pequefias partes producidas por un secuenciador
automatico —una tarea tonta y repetitiva- pudiera llevar a alguien a concebir que se
reclamen derechos de propiedad sobre genes humanos.”**°

En enero de 1995, la HUGO preocupada por la creciente demanda de patentes
se secuencias de ADN realiz6 un estudio sobre una posible declaracion que versara
sobre el tema. El problema del otorgamiento de patentes se encontraba en otorgar
“recompensas” a aquellos que realizaran descubrimientos rutinarios, estas situaciones
impedirian determinar la funcibn o uso biolégico de un gen, lo que impediria el
desarrollo de un diagndstico y terapia de interés publico.

La propia HUGO desde sus origenes desarrollo tecnologias aplicadas a la
industria gendmica e incluso patentado dispositivos automatizados para ordenar el
ADN, técnicas para la deteccibn de mutaciones, métodos computarizados para la
deteccion de gen, métodos para la construccion de ADN de alta calidad y para el
aislamiento de las secuencias de genes, todos estos progresos que la HUGO protegio a
través de la propiedad intelectual como un estimulo al esfuerzo de los investigadores
creando los incentivos necesarios para el desarrollo de productos sin interferir
indebidamente con la investigacion cientifica como lo seria el patentamiento de
secuencias de ADN en donde HUGO sefald: “se lamenta que la patente de secuencias
parciales y no caracterizadas de ADN complementario premie a quienes llevan a cabo
descubrimientos rutinarios y penalice a quienes determinan su funcion biolégica o su

149 Cfr. En Barajas Ochoa. Op.Cit. p. 119y 120.
%0 salvador Dario Bergel. “El genoma humano y los limites del patentamiento” en Alegatos, no. 29,
México, enero- abril de 1995, p. 21.
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aplicacion,"**

rechazando con ello el patentamiento de las secuencias aisladas de
genes que no deberian ser patentadas, por ello elabord la declaracion sobre el
patentamiento de secuencias de ADN que fue adoptada en abril de 2000 constituyendo
ademas una respuesta a la Directiva Europea de Biotecnologia cuya resolucion
98/44/EC del 6 de julio de 1998 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre Proteccion
de Invenciones Bioldgicas de la Union Europea contradecia la postura de la HUGO,
actitud que habia sido incluso confirmada por las declaraciones del Primer Ministro
Britanico Blair y el Presidente William Clinton de EUA y a nivel cientifico por Bruce
Alberts, Presidente de la Academia Nacional de Ciencias de EUA, y Aaron Klug,
Presidente de la Real Sociedad de Londres en la que se argumento que la
patentabilidad del genoma impide que la comunidad cientifica mundial pueda tener
acceso libre de la informacién genética.

Las patentes que son una institucion juridica que permite que los “inventores”,
bien sean industrias, laboratorios, 0 agencias gubernamentales obtengan beneficios
economicos de la explotacion de su invencion choca o se contrapone a la idea de la
distribucion de beneficios, sin embargo, la investigacion moderna del PGH requiere de
una aportacion de recursos econdmicos y el sistema de patentes podria ser uno de los
medios para el estimulo del progreso cientifico.

En abril de 2000 el Comité Etico de HUGO aprobd en Vancouver, Canada la
Declaracion sobre la distribucion de beneficios con el fin de reconocer que el genoma
humano es herencia comun de la humanidad y la adhesién a las normas internacionales
de derechos humanos, el respeto para los valores, tradiciones, cultura, e integridad de
participantes y la aceptacion y mantenimiento de la dignidad y libertad humanas.

La distribucién de los beneficios era una discusion que debia ser atendida cuanto
antes puesto que en los ultimos afios la aparicion de ciertos grupos de presion no
alejados de las instituciones o empresas privadas y financiadoras que patrocinaban la
posibilidad de patentar genes -que incluso no conocia siquiera su funcién- y del
fendbmeno de que la industria privada excedia por mucho en sus contribuciones
respecto al de los gobiernos, ambos casos con repercusiones importantes si se
considera que muchos productos incluyendo vacunas y medicamentos para
enfermedades comunes ahora se basan en la investigacion genética creando una
industria multimillonaria de farmacogenomica; al respecto HUGO sefialé que las

151 Teresa Kwiatkowska y Ricardo Lépez. Op. Cit., p. 67.
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compafias implicadas en la salud humana pueden tener obligaciones morales
especiales y acepta que la investigacion patrocinada por el gobierno eventualmente
sera comercializada. ™

En el pasado, muchos investigadores no buscaron ninguna recompensa
especifica, pero al aumentar la inversion privada a menudo exigen una parte de las
ventajas econOmicas que derivan de su investigacion. Las ganancias que pueden
acumularse en empresas, gobiernos o instituciones académicas sobre la base de la
participacion de comunidades particulares, actividad que precede en muchos afios a la
genética, sin embargo, actualmente la inversion del sector privado en las
investigaciones genéticas ha originado que los investigadores busquen obtener cierta
recompensa™® por su labor sobre todo si la aplicacién de su investigacién produce
elevados beneficios economicos.

Frecuentemente, las poblaciones indigenas son las principales fuentes de
“materia prima” en las investigaciones, en virtud de que algunos cientificos argumentan
gue estas poblaciones podrian ser de gran ayuda en la identificacion de algunos "genes
de enfermedad" mediante el aislamiento de genes ubicados en poblaciones con una
incidencia inusualmente alta de un rasgo heredado y esperan poder desarrollar
tratamientos de ayuda, posiblemente curas y examenes de diagndstico para estos
rasgos. Son justamente estas poblaciones las que generalmente no ven ningun
beneficio derivado de la investigacion realizada previamente en ellas, e incluso los
cientificos pierden credibilidad y tienen que aclarar la comercializacion del ADN
indigena cuando se les otorga alguna patente para su beneficio particular o bien
institucional.

Dando respuesta a esta situacion, HUGO establece que el respeto por las
poblaciones indigenas es fundamental una vez que gran parte del conocimiento
genético deriva de la informacién obtenida de las investigaciones que se realizan en
ellas, y estas comunidades también deben ser participes de los beneficios, esta

12 HUGO. Declaration of benefit-sharing. Abril de 2000, p.1. (Traduccion Libre)

153 Al respecto podemos sefialar que cientificos de Sequana Therapeutics (compafifa "gendmica" de
California), por ejemplo, en conjunto con cientificos del Instituto de Investigacion de Canada Samuel
Lunenfeld (filial de la Universidad de Toronto), pudieron recolectar muestras de personas de Tristan da
Chunha, una pequefa isla de menos de 300 habitantes ubicada en mitad de camino entre Brasil y
Sudéfrica. Los habitantes, que son todos descendientes de las siete familias originales de la isla, tienen uno
de los mayores indices de incidencia de asma (30% de la poblacion sufre de asma y 20% son portadores).
Sequana supone que tiene la informacion necesaria para identificar y ulteriormente patentar el gen o los

genes que predisponen a las personas al asma. En http://www.portaley.com/biotecnologia/bio6.shtml
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preocupacion también es aplicable incluso en la investigacion que se lleva a cabo en las
naciones desarrolladas. En este sentido la “comunidad” es el titular del derecho de
reparto de beneficios y sefiala que la comunidad es un término que no se puede
disociar de las percepciones sociales (...), una comunidad es mas facilmente
visualizada teniendo en consideracion elementos geograficos, historia, raza, cultura, y
religibn compartidas. Por ejemplo, la familia puede constituir una comunidad basada en
la herencia o una ciudad pequefia puede ser una comunidad si la mayoria de los
habitantes nacieron alli, incluso las personas con la misma enfermedad podrian formar
una comunidad si hay antecedentes familiares, de desdrdenes monogenéticos pues las
personas con enfermedades multifactoriales comunes, tales como las enfermedades
cardiacas, cancer o diabetes no pueden ser consideradas como comunidades.***

La HUGO reconoce que el genoma humano es herencia comun de la humanidad
pero da un enfoque diferente a las demas organizaciones y establece que dado que en
el genoma se encuentran los genes que son causa de enfermedades monogéneticas y
poligenéticas, y las enfermedades no tienen limite politico o nacional, se considere
también que el genoma es un patrimonio lo que implica que hay un interés comudn
compartido sobre la herencia genética de la humanidad, por lo que el conocimiento del
proyecto genoma humano debe beneficiar a todos los individuos tanto presentes como
futuros.

En aras de un equitativo reparto de beneficios, la declaracion alude al principio
de justicia, y propone tres acepciones que pueden ser consideradas en este contexto,
a saber:

e Justicia compensatoria: significa que el individuo, grupo, o comunidad debe
recibir cierta recompensa por su contribucion, Vg. en los casos en los que un
grupo o familiar en particular posea ciertos genes raros que ayuden a la
investigacion, los miembros de éste merecen de la participacion de beneficios;

e Justicia procesal: quiere decir que las decisiones sobre el procedimiento de
remuneracion y distribucion debe ser tomadas de manera conjunta;

e Justicia distributiva: dado que actualmente prevalece la desigualdad entre las
naciones ricas y pobres, la justicia distributiva se refiere a la asignacion y acceso

154 Cfr. En HUGO. Declaration of benefit-sharing, p. 2 (Traduccién Libre)
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equitativo de los recursos y ventajas, en algunos casos podria responder a

necesidades médicas determinadas. **°

La patentabilidad como forma de obtencion de un beneficio particular se
contrapone a la distribucibn de beneficios. Por un lado encontramos que la
patentabilidad impide el libre flujo de informacion cientifica de la cual se podria
beneficiar toda la humanidad, ademas de que afectaria la privacidad de las personas
una vez que su informacién pase a propiedad de los detentadores de la patente y
recordemos que siendo el genoma esencialmente informacién vinculada a la esencia
propia del ser humano merece una garantia especial dado que no hay nada mas
privado que los datos genéticos de una persona, ademas de que las patentes no
alcanzan tan sélo aquellos productos que cumplen la condiciéon de utilidad -caso
Expressed Sequence Tags (EST) vs. Secuencia completa- ya que hubo muchas
controversias en torno a la patentabilidad de las pequefias secuencias de ADN pues no
se conocia su utilidad impidiendo a otros investigadores incursionar con seriedad para
conocer su funcion y en su caso potencial uso.

La distribucion de beneficios por su parte contribuye al bienestar de un individuo
o de una comunidad dada, la determinacién de una ventaja depende de necesidades,
valores, prioridades y expectativas culturales. En el caso de las personas con
enfermedades el beneficio sera la prevencion o tratamiento de las mismas a través de
servicios medicos adecuados. Pero de acuerdo a la declaracion de HUGO sobre la
distribuciéon de beneficios se plantea la posibilidad de una reunidon previa a la
investigacion con los individuos o las comunidades en donde se traten las
implicaciones y disefio de la investigacion como base preliminar para la distribucion
futura de los beneficios como el acceso a una terapia, productos o medicamentos,
siempre teniendo en cuenta que dichas ventajas reales o futuras no deben servir como
estimulo a la participacion.™®

En los casos en los que en una familia hay un gen o genes inusuales, la
distribucién de beneficios se podria proporcionar a todos los miembros del grupo sin
importar su participacion en la investigacion, pero tal como lo establece la declaracion,
este hecho podria crear la desunion dentro de un grupo propiciando una situacion

155 Cfr. En Idem., p. 3.
% |bid.
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contraria a la solidaridad.*®” Atn cuando de la investigacién no resulte ningiin beneficio,
de acuerdo con la bioética la informacion de los individuos debe ser proporcionada a
ellos.

Ambas declaraciones complementandose pretenden que la humanidad comparta
el acceso y beneficios de la investigacion genética, por un lado mediante el rechazo de
otorgamiento de patentes de genes y, por otro, para que los beneficios no sean
limitados solo a los investigadores, instituciones o industrias que promovieron la
investigacion, ni tampoco sean solo beneficiarios aquellos individuos que participaron
en la investigacion, sino la totalidad de las personas dada la concepcion del genoma
humano como patrimonio de la humanidad. Sin embargo amabas declaraciones dejan
cuestionamientos sobre aspectos de especial importancia tales como los derechos de
los investigadores sobre sus bancos de datos genéticos y los derechos del donador del
tejido.

Para finalizar este aparato conviene resaltar la siguiente reflexion que hace un
llamado que todos debiéramos advertir y dice “estamos tratando a la vida como un
instrumento al servicio de diversos intereses, olvidando lo que ella representa en el

»158

campo de la propia dignidad humana,”"no hay que lucrar con la vida ni negociar

nuestra dignidad humana.

3.3 El Genoma Humano en el Consejo de Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas (CIOMS)

“Hoy, nuestras artes biotecnoldgicas no hacen otra
cosa que imitar la naturaleza. Mafiana podrian
absorberla. Puede que nuestros hijos se convenzan
de que sus creaciones son de una naturaleza muy
superior a la de las cosas de las que fueron
copiadas. Quiza acaben considerando naturaleza
su imitacion de la naturaleza y su obra se les
vuelva realidad”

Jeremy Rifkin

17 Cfr. Idem., p. 4.
158 Salvador Dario Bergel. “El genoma humano y los...” Op.Cit. p. 21.
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El Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas, conocida
por sus siglas en inglés como CIOMS es una organizacion internacional no
gubernamental establecida en 1949 de manera conjunta por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) y la Organizacion de Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencias y
la Cultura (UNESCO).

Esta organizacion representa a la comunidad cientifica que trabaja
principalmente en el area biomédica. Para el afio 2005 la organizacion incluia alrededor
de 48 organizaciones internacionales concernientes a las disciplinas biomédicas y
alrededor de 18 miembros de academias nacionales de ciencias y consejos de
investigaciones médicas.™®

Los objetivos de la organizacion son facilitar y promover internacionalmente las
actividades relacionadas con las ciencias meédicas con la participacion de las
asociaciones internacionales e instituciones nacionales. Una de sus principales metas
es mantener la colaboracion entre las agencias especializadas de la ONU, en patrticular,
con la OMS y la UNESCO.

El CIOMS ha emprendido una serie de programas con el fin de proporcionar
respuestas antes los nuevos avances cientifico — tecnologicos que afectan las ciencias
de la vida, en particular, la biomedicina tales como: bioética, politica sanitaria, valores
éticos y humanos, nomenclatura internacional de enfermedades y el desarrollo y uso de
drogas.

3.3.1 La propuesta bioética de CIOMS y su relacion con el Genoma
Humano: Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica
en Seres Humanos

Ante los avances biotecnolégicos la practica médica se coloca en constante
confrontacion con la sociedad debido a los dilemas éticos que esto representa, por esta
razon el CIOMS contribuyd en el area de la bioética mediante el establecimiento en
1982 de una guia ética denominada “Pautas FEticas Internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos”, desarrollada con la colaboracién de la
OMS con el fin de que los principios enunciados por la Asociacion Médica Mundial
pudieran ser aplicados de manera efectiva considerando la situacién concreta de cada
pais, este documento estuvo en constante revision por una parte, por las aportaciones

159 Cfr. en What is CIOMS? En www.cioms.ch
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de numerosas organizaciones internacionales, pero sobre todo, por los rapidos avances
cientifico-tecnologicos, nuevas investigaciones, y una serie de experimentaciones
hechas en poblaciones vulnerables, asi que el documento fue revisado y actualizado en
1993.

En 1998 y 1999 surgieron nuevas pautas que debian ser sometidas a una
consulta internacional denominada “Etica de la investigacion biomédica: Una consulta
para la actualizacion de las pautas internacionales” y llevada a cabo en el 2000 en
Ginebra, Suiza; con el fin de actualizar la version de 1993. Para enero de 2001 un
grupo constituido por ocho personas provenientes de Africa, Asia, Latinoamérica,
Estados Unidos y de la Secretaria de CIOMS, se reunié en Nueva York y la version
revisada se presentd en junio de 2001. En la siguiente revisiéon se agregaron al grupo
dos miembros, provenientes de Europa y Latinoamérica, cuya version se presentd en
enero de 2002 para preparar la conferencia de CIOMS de febrero - marzo del mismo
afo.

El nuevo texto del afio 2002, sustituyd al de 1993 y 1982 con el fin de orientar,
especialmente a los paises de escasos recursos, en la definicion de pautas nacionales
sobre ética de la investigacion biomédica, aplicando estandares éticos en condiciones
locales, y estableciendo o redefiniendo mecanismos adecuados para la evaluacion ética
de la investigacion en seres humanos.'® Finalmente, en 2003 se publicé la versién del
documento en espafiol con el nombre de “Pautas éticas internacionales para la
investigacion biomédica en seres humanos”.

Cabe destacar, que este documento se logré gracias al apoyo de la OMS, la
Organizacién de Naciones Unidas para el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida
(ONUSIDA) y paises como Finlandia y Suiza, en especial, a la Academia Suiza de
Ciencias Médicas, asimismo, con el apoyo del Centro Internacional Fogarty de los
Institutos Nacionales de Salud de Estados Unidos y el Consejo de Investigacion Médica
del Reino Unido y a los comentarios de expertos, de los gobiernos y de numerosas
organizaciones internacionales y no gubernamentales.

Este documento consiste en un preambulo y 21 pautas o guias éticas, mismas
que reflejan la preocupacion porque los principios éticos establecidos en la Declaracion
de Helsinki sean aplicados en todos los paises del sistema internacional, pero con

180 Cfr. en CIOMS. Pautas éticas _internacionales para la_investigacién biomédica en seres humanos.
Ginebra 2002, Edicion en Lengua Espafiola. Ver: www.cioms.ch
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especial atencion en los paises en desarrollo, ya que éstos reflejan las condiciones y las
necesidades de la investigacion biomédica y las implicaciones de la investigacion
multinacional o transnacional en que ellos podrian ser participes.*®*

A continuacion se analizaran algunas de las pautas con el fin de establecer la
importancia de este documento en torno a la protecciéon de los derechos humanos y su
relacién con los avances cientificos — técnicos derivados del PGH.

La aplicaciéon del conocimiento del genoma humano debe tener una justificacion
ética, la investigacion puede justificarse éticamente sélo si se realiza de manera tal que
respete y proteja a los sujetos de esa investigacion, sea justa para ellos y moralmente
aceptable en las comunidades en que se realiza.*®?

En ocasiones hay investigaciones que son aceptadas cientificamente y no por
ello son éticas, recordemos por ejemplo la practica de eugenesia de hace algunas
décadas atras, mismas que se practicaron con fundamento cientifico y atentaron contra
los derechos humanos. Si bien la investigacion requiere ser validada por la ciencia
también requiere de la aceptacion, pero ¢de quién? Esto es especialmente importante
si no se sabe que objetivos busca la investigacion y sobre todo quién los busca, en
ocasiones es en beneficio de unos cuantos, por tanto, la investigacion cientifica seria
ética una vez que dicha aceptacion tenga que ver con lo generalmente valido o
aceptado por la mayoria, es decir, con el modo de ser y actuar de la generalidad
teniendo como principal premisa la dignidad humana, al respecto CIOMS establece: “la
investigacion sin validez cientifica no es ética pues expone a los sujetos de
investigacion a riesgos sin posibles beneficios, los investigadores y patrocinadores
deben asegurar que los estudios propuestos en seres humanos estén de acuerdo con
principios cientificos generalmente aceptados y se basen en un conocimiento adecuado
de la literatura cientifica pertinente.”®?

Los comités de ética son los responsables de proteger los derechos, la seguridad
y el bienestar de los sujetos de investigacion ademas de asegurar que todas las
preocupaciones éticas que surjan de un protocolo se encuentren satisfactoriamente
resueltas, tanto a nivel de principios como a nivel de practica (pauta 2).**‘Las

®1Cfr. en idem.

182 Cfr. En idem.

163 I’dﬂ

164 Lo estipulado en la pauta 2 es posteriormente desarrollado de manera amplia por un documento
elaborado por la Organizacion Mundial de la Salud que se denomina “Guias Operacionales para Comités
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evaluaciones cientificas y éticas no pueden por tanto estar apartadas, ya que la
investigacion en seres humanos que no es adecuada cientificamente no es ética, ya
que se corre el peligro de exponer a los individuos a riesgos sin ningun objetivo, no
obstante, se plantea una excepcion por razones humanitarias, es decir, que en la
aplicacion de una técnica no aceptada por un comité de ética pueda ser aplicada por
un médico si la terapia cumple tres criterios, mismos que deberan contar en cualquier
caso con el consentimiento informado del paciente:

¢ Que el paciente requiera de un tratamiento de emergencia

¢ Que exista evidencia de posible efectividad del tratamiento en investigacion

e Que no esté disponible otro tratamiento que se conozca como efectivo o

superior.

Esta situacion es importante, pues como sabemos muchas de las técnicas que
tienen que ver con el tratamiento de enfermedades genéticas aun son experimentales
como la terapia génica, que puede ser muy prometedora, y siempre que un médico
cumpla con los requisitos puede realizarlo aiin cuando no exista un comité de ética que
apruebe su uso.

Una de las cuestiones que propone CIOMS es que en toda investigacion
biomédica en sujetos humanos, el investigador debe garantizar que los beneficios
potenciales y los riesgos estén razonablemente balanceados y hayan sido minimizados.
Las intervenciones o procedimientos que incluyan la posibilidad de beneficio
diagnostico, terapéutico o preventivo directo para el sujeto individual, a la luz de los
riesgos y beneficios previstos, deben justificarse por la expectativa de que seran, al
menos, tan ventajosas para él como cualquier otra alternativa disponible.

Pero qué pasa cuando una investigacion es patrocinada externamente que se
refiere a la investigacion realizada en un pais anfitrién, pero patrocinada, financiada y, a
veces, efectuada total o parcialmente por una organizacién o compafiia farmacéutica
internacional o nacional externa con la colaboracion o acuerdo de autoridades,
instituciones y personal apropiado del pais anfitrion.'®® En este aspecto los estandares
éticos aplicados no debieran ser menos rigurosos que los establecidos para la
investigacion realizada en el pais anfitrion, ademas de considerar que la investigacion
propuesta corresponda a las necesidades y prioridades de salud del pais anfitrion y que

de Etica que Evallan Investigaciones Biomédicas” que se abordara en la parte correspondiente a la
regulacion de la OMS en la materia.
185 fdem.,
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cumpla con los estandares éticos necesarios, la capacidad para juzgar la aceptacion
ética de los diversos aspectos de una propuesta de investigacion requiere una completa
comprension de las costumbres y tradiciones de una comunidad.

El proceso de obtencion del consentimiento informado individual y la informacion
esencial para potenciales sujetos de investigacion es fundamental en la investigacion
en seres humanos. El investigador debe obtener el consentimiento informado voluntario
del sujeto de investigacion o en el caso de un individuo incapaz con la autorizaciéon de
un representante legalmente calificado. EI consentimiento informado es una decision de
participar en una investigacion, tomada por un individuo con informacion previa misma
que ha comprendido y ha llegado a una decisién sin haber sido sometido a coercion,
intimidacién ni a influencias o incentivos indebidos, pues eso se consideraria como
vicios del consentimiento mismos que anularian toda actuacion sobre el sujeto de
investigacion, ademas de que violaria el derecho de libertad de eleccion y la autonomia
del individuo. Con el cumplimiento de este derecho los investigadores manifiestan
respeto a la dignidad y autonomia de las personas.

Para el CIOMS el consentimiento puede ser manifestado de diversas formas. El
sujeto puede dar su consentimiento mediante acciones voluntarias, expresarlo
oralmente o firmar un formulario de consentimiento. Por regla general, el sujeto debiera
firmar un formulario de consentimiento o, en caso de incapacidad, debiera hacerlo su
tutor legal u otro representante debidamente autorizado.'®® Pero Qué pasaria si
ocurren cambios en los procedimientos de la investigacion? En estos casos el
investigador debe solicitar nuevamente el consentimiento informado de los sujetos y
explicar los riesgos o los beneficios de los productos que estan siendo probados o
sobre alternativas.

“Los sujetos tienen derecho a acceder a sus datos si lo solicitan, incluso si estos
datos carecen de utilidad clinica inmediata (pauta 5). A través de este postulado se
respeta el derecho de saber, si es el deseo del individuo conocer los resultados que
arrojan sus datos, ademas se prevé la necesidad de que en la solicitud del
consentimiento se consideren cuéles son las normas relativas al uso de los resultados
de pruebas genéticas e informacion genética familiar y las precauciones tomadas para
prevenir la revelacion de los resultados de estos examenes de un sujeto a parientes

186 fdem.
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inmediatos o a otros, por ejemplo, a compafias de seguro o empleadores sin el
consentimiento del sujeto.

En estos casos, los patrocinadores e investigadores tienen el deber de
abstenerse de engafo injustificado, influencia indebida o intimidacion y solicitar el
consentimiento s6lo después de comprobar que el potencial sujeto tiene adecuada
comprension de su participacién en la investigacion. Un ejemplo de la violacién del
consentimiento informado nos lo proporcionan los criticos del Proyecto Diversidad
Genoma Humano iniciado en 1994 quienes afirman que éste busca a cualquier precio la
obtencion de muestras de sangre, tejido, cabello para conservar en bancos de ADN
estas muestras y el trato que se les da a las poblaciones es de sujetos de laboratorio, al
grado de que este proyecto se ha calificado como “proyecto vampiro™®’ haciendo una
analogia con el monstruo bebedor de sangre quien segun la mitologia y literatura
popular salia por las noches a succionar sangre de las personas para alimentarse.

En este mismo sentido, algunas veces para asegurar la validez de la
investigacion, los investigadores retienen cierta informacion en el proceso de
consentimiento, por ejemplo, a menudo en ensayos clinicos no se dice a los sujetos el
proposito de los procedimientos realizados para controlar su conformidad al protocolo,
ya que si supieran que su aprobacion estaba siendo supervisada podria modificar su
comportamiento y, por tanto, invalidar los resultados. En la mayoria de estos casos se
solicita a los potenciales sujetos consentir en permanecer desinformados del propésito
de algunos procedimientos hasta que la investigacion se complete; después del término
del estudio se les entrega la informacion que fue omitida.

Los incentivos para participar en una investigacion -pagos, reembolsos y
servicios médicos- proporcionados a los sujetos deben haber sido aprobados por un
comité de evaluacion ética (pauta 7). Esto garantizaria la proteccion de ciertos
individuos o poblaciones vulnerables que reciben cierta compensacion vg. En la reunion
Norte-Sur, celebrada en Guadalajara, México en 1996, se informd que cierta compaiiia
envié a algunos empleados a la isla de Tristdn de Acufia perteneciente a Reino Unido,
donde el 40% de los habitantes sufren de asma; los enviados comieron, bebieron y

187 Cfr. en Rosa Elvia, Barajas Ochoa y Yolanda Cristina Massieu. Op. Cit. p. 143.
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bailaron con los nativos de la isla, pero al final del viaje, se llevaron el ADN de los
habitantes y a cambio se les obsequiaron unas cuantas camisetas.®®

En sentido contrario, los pagos en dinero o en especies a los sujetos de
investigacion no debieran ser tan elevados como para persuadirles de correr riesgos
innecesarios o de ofrecerse como voluntarios en forma poco racional, pues los pagos o
retribuciones que pongan en peligro la capacidad de la persona de ejercitar una
eleccién libre invalidan el consentimiento. Las retribuciones monetarias y en especie
deben ser evaluadas teniendo en consideracion las tradiciones de la cultura particular y
de la poblacion en cuyo ambito se ofrecen, para determinar si constituyen influencia
indebida.

En poblaciones y comunidades con recursos limitados deben existir ciertos
lineamientos que guien a las investigaciones biomédicas, siendo las investigaciones del
genoma humano una de ellas tenemos que en la década de 1990 investigaciones
relativas al PGH fueron realizadas en numerosas comunidades que vieron afectados
sus derechos y no recibieron ningun beneficio con su participacion, Vg. Investigaciones
sobre obtencion de muestras genéticas hechas en Papua Nueva Guinea en 1995 a la
tribu de los Hagahai en que se obtuvo una linea celular cuyo uso era potencial en el
diagnéstico y tratamiento de enfermos infectados con una variante del virus de sida. **°

La investigacion en ciertos campos, tales como la genética, puede presentar
riesgos para los intereses de comunidades. Podria publicarse informaciéon que
estigmatizara a un grupo o expusiera a sus miembros a discriminacion. Tal informacion,
podria indicar, correcta o incorrectamente, que el grupo tiene una frecuencia mayor de
alguna enfermedad o enfermedades. Los planes para realizar tal investigacion debieran
ser sensibles a tales consideraciones, a la necesidad de mantener confidencialidad
durante y después del estudio, y a la necesidad de publicar los resultados de una
manera respetuosa para los intereses de todos los afectados o, en ciertas
circunstancias, no publicarlos.

En este caso se prevé la necesidad de garantizar que la investigacion responda
a las necesidades de salud y prioridades de la poblacion o comunidad en que se
realizara y cualquier intervencion o producto desarrollado, o conocimiento generado
estara disponible razonablemente para beneficio de aquella poblacién o comunidad. No

188 Cfr. En Santiago, Grisolia. “La Declaracion de Valencia, el genoma humano y la clonacién” en Revista
Diélogo, No. 23, 1 de abril de 1998, México, p. 29.
169 Cfr. En Camilo J. Cela Conde. Op. Cit. pp. 58 y 59.

149



es suficiente simplemente determinar que una enfermedad es frecuente en la poblacion
y que una investigacion nueva o adicional es necesaria, lo importante es que la
poblacion reciba beneficios de las técnicas derivadas de las investigaciones de las que
fueron parte en el acceso a los servicios de salud.

Los grupos o comunidades invitados a participar en una investigacion debieran
ser seleccionados de tal forma que las cargas y beneficios del estudio se distribuyan
equitativamente, y en su caso debe justificarse la exclusion de grupos o comunidades
gue pudieran beneficiarse al participar en el estudio (pauta 12). La equidad requiere que
ningun grupo o clase de personas, al participar en una investigacion, soporte una carga
superior a la que corresponde a una justa distribucion. Del mismo modo, no debiera
privarse a ningun grupo de su justa parte en los beneficios de la investigacion; tales
beneficios incluyen los beneficios directos de la participacién asi como los del nuevo
conocimiento que la investigacion pretende alcanzar. Cuando las cargas o beneficios de
la investigacion vayan a ser distribuidos en forma desigual entre individuos o grupos de
personas, los criterios para tal distribucion debieran estar moralmente justificados y no
ser arbitrarios.

La sobre utilizacion de ciertos grupos, tales como los pobres o los que estan
disponibles, es injusta por que es mas facil inducirlos a aceptar a cambio de pagos
modestos. En la mayoria de los casos, estas personas soportan las cargas de la
investigacion para que otros que viven mejor disfruten de los beneficios. Sin embargo,
aunque las cargas de la investigacion no debieran adjudicarse desproporcionadamente
a los grupos en desventaja socioeconémica, tampoco debieran ser excluidos de los
protocolos de investigacion.

Acorde con la Declaracion de Monaco sobre la bioética y los derechos del
nifio’’®, la pauta 14 versa sobre la investigacion en que participan nifios,

70 Declaracion promovida por Asociacion Mundial Amigos de la Infancia (AMADE) que celebré en
Monaco del 20 al 30 de abril de 2000 un simposio internacional intitulado “Reflexiones sobre la bioética y
los Derechos del Nifio” organizado por la propia Asociacion con colaboracion de la Organizacion de
Naciones Unidas para la Educacion la Ciencia y la Cultura (UNESCO). El objetivo de la AMADE fue el
de alertar al mundo cientifico que la ciencia debe servir a la infancia y no utilizarla en perjuicio de ellos,
en vistas de reforzar e implementar la proteccion de los derechos del nifio. EI simposio generé un gran
debate relacionado con el proceso que sigue la biologia y la medicina dando lugar a la siguiente
declaracién. La Declaracion de Mdnaco hace una serie de observaciones que se refieren a los origenes de
la infancia y proclama que cada nifio es un ser (nico, esto significa que al ser Unico no puede ser clonado
0 sometido a técnicas de clonacion. Asimismo, manifiesta el respeto de la dignidad del embrién creado
artificialmente (in Vitro) creado con fines reproductivos en los casos en que la pareja sea infértil; sin
embargo, no se hace mencién sobre los aspectos relativos a malformaciones o mutaciones del embrién
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fundamentalmente exhorta a que la investigacion biomédica tenga como proposito
obtener conocimiento relevante sobre las necesidades de salud de los nifios. CIOMS
retoma el punto referente al consentimiento informado en donde indica que es
necesario que el padre, la madre o el representante legal de cada nifio haya autorizado
su participacion y teniendo en consideracién que la aceptacion o negativa de un nifio a
participar o continuar en la investigacion serd respetada. Debiera buscarse la
cooperacion voluntaria del nifio después de haber sido informado, en cuanto su
madurez e inteligencia lo permitan.

Otro grupos vulnerables ademas de los nifios, son los individuos con trastornos
mentales o conductuales y las mujeres, en el primer caso propone CIOMS que nunca
debieran ser sujetos de investigacion cuando la investigacion pudiera realizarse
igualmente con personas en completa posesién de sus facultades mentales; sin
embargo, una excepcion quedaria abierta si son los Unicos sujetos adecuados para las
investigaciones sobre los origenes y el tratamiento de ciertos trastornos mentales o
conductuales severos. En el segundo caso se establece que los investigadores y
comités de evaluacion ética deben garantizar que las mujeres embarazadas seran
informadas adecuadamente de los riesgos y beneficios para ellas, sus embarazos, el
feto, sus descendientes y su fecundidad, en este caso es aplicable esta disposicion
cuando se efectlen investigaciones genéticas, o se utilice alguna técnica -como por
ejemplo la terapia génica- que implique la manipulacion del genoma en el producto de
la concepcion, en este caso la decision acerca de la aceptabilidad del riesgo debiera
ser tomada por la madre como parte del proceso de consentimiento informado, pero es
deseable obtener también la opinion del padre en una investigacion dirigida a la salud
del feto, cuando sea posible.

Ante la obtencién y uso de la informacion CIOMS sefiala que el investigador
debe establecer protecciones seguras de la confidencialidad de los datos de
investigacion de los sujetos y se debe informar a los sujetos de las limitaciones, legales

hecho que puede dar lugar al retracto de la pareja en implantar o no el embrién, después de un analisis
genético, sin embargo, en el siguiente punto, la AMADE recalca que la utilizacion de nociones de la
ciencia genética y de la medicina fetal debe respetar los principios de no discriminacion y por tanto no
deben tender a la reduccién o eliminacion de la diversidad genética y de la vida. La conclusién del
simposio es la conviccidn de que sus consideraciones seran de refuerzo del respeto de la dignidad vy la
proteccion de los derechos humanos de los nifios fundamentalmente en el &mbito biomédico. Cfr. En
UNESCO. La Bioética y los Derechos del Nifio. La Declaracion de Mdnaco. 31 C/12, 18 de julio de 2001,
pp. 1- 6.
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o de otra indole, en la capacidad del investigador para proteger la confidencialidad de
los datos y las posibles consecuencias de su quebrantamiento.’’*La investigacion
relacionada con individuos y grupos puede implicar la recopilacién y registro de datos
gue, si se revelasen a terceros, podrian causar dafio o afliccion como las aseguradoras
0 empresas, pero los investigadores deben tomar medidas para proteger la
confidencialidad de dichos datos, por ejemplo, omitiendo informacién que pudiese
revelar la identidad de individuos, limitando el acceso a los datos, haciéndolos
anénimos, o por otros medios. Durante el proceso de obtencion de consentimiento
informado, el investigador debiera comunicar al potencial sujeto las precauciones que
se tomaran para proteger su confidencialidad.

Los pacientes tienen derecho a esperar que sus médicos y otros profesionales
de la salud mantendran toda la informacion sobre ellos en estricta confidencialidad y la
revelaran solo a quienes la necesiten o tengan derecho legal a ella, como otros médicos
tratantes, enfermeras o trabajadores de la salud que realicen tareas relacionadas con el
diagnéstico y tratamiento de los pacientes. Un médico tratante no debiera revelar a un
investigador informacion que identifique al paciente, a menos que éste haya dado su
consentimiento para ello y que un comité de evaluacion ética lo haya aprobado.

Ahora bien, un investigador que proponga efectuar pruebas genéticas de valor
clinico conocido o predecible sobre muestras bioldgicas que puedan ser vinculadas a un
individuo identificable, debe obtener consentimiento informado del individuo o, cuando
corresponda, la autorizacion de un representante legal facultado. En sentido contrario,
antes de efectuar una prueba genética que sea predictiva o que aporte informacién
sobre una condicion hereditaria conocida para la cual no se haya obtenido autorizacion
o consentimiento del individuo, los investigadores deben garantizar que las muestras
bioldgicas sean plenamente anénimas y no vinculables a los individuos a los cuales
pertenecen; esto asegura que no pueda derivarse de esta investigacion informacion
alguna sobre individuos especificos o que ésta les sea revelada (pauta 18).

Las pautas éticas que propone CIOMS retoman principios de la Declaracion de
Helsinki de la AMM pero se refiere a la proteccién especifica de grupos vulnerables
como las comunidades pobres, los nifios, los individuos con trastornos mentales,
mujeres, etc., pero algunas areas de la investigacion biomédica no son abordadas por
pautas especificas, esto ocurre con la genética humana -considerada
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controversial y con un rapido avance-, la cual, sin embargo, esta considerada en el
comentario sobre la pauta 18 en donde los aspectos de la confidencialidad en la
investigacion genética fueron solicitados, otra area no abordada especificamente es la
de la investigacion en productos de la concepcion como embriones, fetos y tejidos
fetales y aunque CIOMS formul6é una pauta acerca del tema fue imposible su
aprobacion pues estaba en discusion el estatuto moral de los embriones y fetos y el
grado éticamente permisible de riesgos a su vida y bienestar.

Las pautas éticas se dirigen a la atencién de los investigadores, patrocinadores y
comités de evaluacion ética sobre la necesidad de analizar en detalle las implicaciones
éticas de los protocolos de investigacion, siendo la investigacion del genoma humano
una investigacion biomédica debe retomar los principios establecidos y aplicarlos a la
luz de la observancia bioética y aprovechar el espiritu de las normas de CIOMS.

3.3.2 El debate genético en CIOMS: la Declaracion de Inuyama sobre
secuenciacion del genoma humano, investigacion genética y terapia
génica

El CIOMS durante la 242 Conferencia dedico al debate del tema “Genética, Etica
y Valores: la secuenciaciéon del genoma humano, la investigacion y la terapia”. La
reunion fue celebrada en las ciudades de Tokio e Inuyama, Japon los dias 22-27 de
julio de 1990 bajo los auspicios de la OMS y la UNESCO y el Consejo de Ciencia de
Japon. Esta reunion fue la quinta de una serie de reuniones dedicadas al tépico “La
politica sanitaria, la ética y valores humanos: un didlogo internacional” comenzado en
Atenas, Grecia en 1984 en donde contribuyeron mas de 102 participantes de 24 paises
representantes de todos los continentes.

En la reunién no sélo participaron médicos o bidlogos, sino a especialistas de
otras ramas del saber como psicologia, sociologia, derecho, filosofia e incluso teologia,
ademas de representantes de universidades, el sector industrial y de los gobiernos. Las
discusiones realizadas en las sesiones plenarias alcanzaron un acuerdo cuyo resultado
se dio a conocer en la sesion final de la Conferencia a través de la adopcion de la
Declaracion de Inuyama.

La declaracion constituye uno de los primeros instrumentos internacionales en la
materia que reflejan las preocupaciones e inquietudes generadas por la comunidad
cientifica internacional.
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Para principios de loa década de 1990 la genética humana adquiria cada vez
mMAas importancia mas aun con el inicio del proyecto de secuenciacion del genoma
humano y por el conocimiento que éste aportaria a la biologia humana. Atendiendo a
este paso cientifico se convino e hizo un llamado en que los esfuerzos por trazar el
mapa genético no generaran problemas éticos y con miras a que el conocimiento
revelado fuera mundialmente aplicado para beneficiar la salud humana.'”? No habia
duda en que las investigaciones debian ser realizadas de acuerdo a las normas éticas
de investigacion, respetando los valores humanos y cuidando que el conocimiento
fuera usado de manera apropiada en particular en la investigacion genética y la terapia
génica.

La secuenciacion del genoma humano revelaria aspectos esenciales de la
humanidad reduciendo a los individuos a sus genes o caracteristicas genéticas, hecho
por el cual la Declaracion de Inuyama recomienda que esta idea errénea sea corregida
a través de la educacién y el debate publico. El diagnostico genético y el tratamiento
genético podrian originar nuevas cuestiones sobre alteraciones del ADN en células
germinales humanas, ya que tales cambios afectarian futuras generaciones y se
concluye en que la investigacibn genética no genera cuestiones Unicas 0 nuevas,
aunque su conexion en asuntos privados como la reproduccién, la salud personal,
perspectivas de vida y la rapidez de los avances en el conocimiento genético y la
tecnologia acenttan la necesidad de sensibilizarse éticamente en la formulacién de las
politicas publicas a través de un debate publico multidisciplinar.*”

Ademas de que el diagnostico genético debe salvaguardar el bienestar de la
persona, se deben proteger los resultados y la confidencialidad y de acuerdo con los
resultados que éste arroje, los médicos e investigadores deben de diferenciar entre un
individuo portador de un gen defectuoso, de aquél que padece una enfermedad
genética, en virtud, de que un gen “defectuoso” no siempre implica la manifestacion de
una enfermedad.

Previendo las aplicaciones del PGH se encontr6 que la terapia génica seria
aplicable tanto a células somaticas como germinales, en el primer caso solo afectaria el
ADN del individuo tratado, por lo que deberian ser evaluadas como terapias
innovadoras. En este sentido se hace necesaria la revision por parte de los comités de

172 Cfr. En CIOMS. The Declaration of Inuyama. 1990. Ver: www.glphr.org (traduccion Libre)
173 Cfr. en 1dem.
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ética, especialmente cuando la terapia génica implica el tratamiento en nifios. En
contraposiciéon, se manifiesta que la modificacion de células germinales es mucho mas
dificil de admitir una vez que la informacion genética pasaria a generaciones
posteriores, sin embargo, se reconoce que tal terapia podria ser el Unico medio de tratar
ciertas enfermedades, lo que implica seguir en una discusion ética, pues antes de que
ésta sea aplicada, se debe establecer plena seguridad en virtud de que los cambios en
la informacién genética afectarian a los descendientes de los pacientes. Los
investigadores y terapeutas tienen por tanto la responsabilidad de asegurar que las
técnicas que ellos desarrollen sean usadas éticamente con el fin evitar la puesta en
marcha de programas eugeneésicos u otros proyectos estatales o de entes privados que
atenten contra los derechos humanos.

Como parte de la cooperacion internacional, CIOMS reconoci6 las necesidades
de paises en via de desarrollo para asegurar que ellos obtengan los beneficios del
proyecto de genoma humano, con el fin de que los métodos, las técnicas y terapias
sean econdmicamente accesibles a las poblaciones de tales paises. '™

La Declaracion de Inuyama es de los pocos documentos internacionales a que
hace referencia explicita de los dilemas éticos que plantea la terapia génica, aunque en
general pretende establecer principios éticos en relacién a la investigacion genética y
del genoma humano, hace referencia explicita a una técnica como lo es la terapia
génica y principalmente se limita a sefalar los principios aplicables, a saber, la
proteccidon de la confidencialidad, el principio del consentimiento informado y de
beneficencia.

La declaraciéon de Inuyama no aborda profundamente el tema del genoma
humano, se limita a prever y establecer las preocupaciones que despertaba en ese
momento el tema y tratar de proporcionar algunas respuestas, pero no fue mas alla de
eso, sin embargo, su mérito es ser uno de los primeros documentos en abordar el tema
y aunque prematuramente establecidé principios bioéticos ya reconocidos tanto en
Helsinki como en las propias pautas éticas de CIOMS actualizados al tema del genoma
humano.

" 1bid.
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3.4 El Genoma Humano y otros actores internacionales

“Y en este mundo artificial cada vez hay menos
mundo natural con el que compararnos, porque
desbordando sus propios limites la ciencia y la
tecnologia han comenzado ya a contemplar al
propio ser humano como un nuevo espacio de

experimentacion”
José Angel Sanchez Aisain
Presidente de la FBBV

En algunas ocasiones pensamos que a lado de los Estados solo las
organizaciones internacionales, bien sean gubernamentales o no gubernamentales
influyen en el acontecer internacional, lo cierto es que fundaciones, sociedades,
consejos u organizaciones nacionales llegan a tener un peso tal que llegan a trascender
mas alla de lo imaginado, en ocasiones constituyen un buen camino por el que transitan
temas de interés mundial que por razones diversas no han sido tratadas en
organizaciones de gran alcance o por las agencias gubernamentales, asi pues en el
caso del tema del genoma humano, encontramos a actores internacionales que
“considerando que las agencias gubernamentales han hecho poco para proteger al
publico y no han logrado generar un debate abierto en toda la sociedad y el hecho de
que las instituciones comerciales gubernamentales, cientificas y médicas promuevan la
manipulacion genética al no tener conocimiento sobre los cambios que pueden afectar
la vida, la manipulacion de los genes humanos crea nuevos tratos a la salud de los
individuos y sus hijos poniendo en peligro los derechos humanos, la privacidad vy

dignidad humana,”"

generan reflexiones que han sido un aliciente para que actores de
mayor alcance como las ONG’'s y las Ol y los propios Estados ejerzan acciones
encaminadas a ciertos propositos.

A continuacion nos referiremos a las acciones que han realizados actores como
la Fundacién Banco Bilbao Vizcaya (FBBV), Sociedad Internacional de Bioética (SIBI),
el Consejo para una Genética Responsable (CGR) y la Asociacién Espafiola de Bioética

y Etica Médica (AEBI).

> En Council for Responsible Genetics. Genetic Bill Of Rights. Ver: www.gene-watch.org  (Traduccion
libre)
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Empezaremos por sefialar por qué estos actores han tratado el tema del genoma
humano, asi pues en primera instancia encontramos a la Fundacion Banco Bilbao
Vizcaya (FBBV) a pesar de desarrollar una actividad empresarial también se dedica a
la promocion de la investigacion cientifica en el area de las ciencias sociales, la
biomedicina y el medio ambiente.

De acuerdo a la FBBV “la promocion del conocimiento, en las condiciones de la
sociedad actual, es una de las vias mas eficaces para abordar los problemas que
afectan a la misma (medio ambiente, desarrollo sostenible, salud, cambio demogréfico,
globalizacién, integracion social, e innovacion al servicio de la ampliacion de
oportunidades para toda la sociedad) (...), el conocimiento es punto de partida para su
operativa, porque una de las principales barreras para solucionar estos problemas esta
en las carencias en la deteccién y comprension de sus causas.”’®

La importancia de este foro radica en que promueve el encuentro entre los
ambitos de investigacibn y de toma de decisiones, tanto publico como privado
constituyendo un espacio para el debate y posible solucién de problemas; mostrando
los resultados de las investigaciones y proyectos que promueve la fundacién a través de
publicaciones o mediante su pagina Web.

Una de las areas que ha sido desarrollada por la FBBV es la relativa a la
biomedicina, salud y sistema sanitario, dado que en la salud y en particular la medicina
se materializan los avances cientifico—tecnolédgicos y repercuten por tanto a la sociedad.
Asi la Fundacion dentro de sus proyectos llevd acabo un Coloquio sobre “El Derecho
ante el Proyecto Genoma Humano” con la colaboracion de la Universidad de Deusto en
Espafia y el Centro Internacional de Estudio de la Bioética celebrado los dias 24 al 26
de marzo de 1993 en Bilbao, Espafia y una segunda ronda de debates durante el 8 y 9
de mayo de 1993.

En el encuentro en el que participaron especialistas de diversos campos y
disciplinas analizaron las implicaciones que en el Derecho tienen las investigaciones y
desarrollo del PGH, dando lugar a un importante documento, a saber, la Declaracion de
Bilbao considerada el primer documento internacional que aborda de manera global los
aspectos relativos al genoma humano.

Por su parte, la Sociedad Internacional de Bioética (SIBI) se fund6 en 1996 como
una iniciativa y propuesta del médico asturiano Marcelo Palacios, ex diputado socialista

176 EBBV Ver: www.fbbva.es
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espafol de (1982-1996) y miembro de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de
Europa (1986-1996). Coincidiendo con la aprobacion por el Comité de Ministros del
Consejo de Europa de la apertura a la firma en Oviedo (4 de abril de 1997) de la
"Convencion sobre la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad de la Persona
en relacién con las aplicaciones de la Biologia y la Medicina", también conocida como
Convencion de Asturias de Bioética, tal y como solicitd su ponente y refrendaron la
Presidenta y el Secretario General del Consejo de Europa.

La SIBI inici6 sus actividades en la primera reunion del 11 de diciembre de 1997,
misma fecha de la firma de la Declaracion Universal del Genoma Humano y los
Derechos Humanos. Los fines que persigue son cubrir las posibilidades de reflexion,
analisis y debate sobre la Bioética, sin embargo, una de sus principales tareas es la de
difundir la Convencion de Asturias de Bioética y profundizar en sus contenidos.

La Asociacion tiene un 6rgano competente para la propuesta, organizacion y
desarrollo de todos los aspectos cientificos, a saber, el Comité Cientifico, mismo que
durante el Congreso Mundial de Bioética celebrado del 20 al 24 de junio de 2000 en
Gijon, Espafia, insistié en que la ciencia y la tecnologia deben de considerar el interés
general dando lugar a la Declaracidon de Gijon sobre bioética.

Ahora bien, el Consejo para una Genética Responsable (CGR) es una
organizaciéon con sede en Estados Unidos que surgié en 1983; tiene como finalidad
adoptar un debate publico acerca de las implicaciones sociales, éticas y ambientales de
las tecnologias genéticas. El Consejo trabaja a través de los medios de comunicacion
distribuyendo a los ciudadanos informacién precisa acerca de los temas relativos a la
biotecnologia, la difusién de la informacion la hace a través de su revista GeneWatch o
bien a través de boletines o en su pagina Web. Los principios en los que se basa
son*’":

e La poblacion debe tener acceso a informacion clara y entendible sobre las
innovaciones tecnologicas.

e La poblacion debe ser capaz de participar en las decisiones publicas y privadas
concernientes a los avances tecnoldgicos y su implementacion.

e Las nuevas tecnologias deben responder a las necesidades sociales. Los
problemas como la pobreza, racismo y otras formas de desigualdad no pueden
ser remediadas solo con la tecnologia.

Y7 Cfr. En Council for Responsible Genetics. Op.Cit. (Traduccién Libre)
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A través de su pagina Web y otras publicaciones en mayo de 2000 la Mesa
Directiva del CGR dio a conocer un documento denominado “The Genetic Bill of Rights”
o Carta de Derechos en Genética con la misma finalidad en la que histéricamente el
pueblo ha formulado Cartas de Derechos para limitar las violaciones de sus derechos
fundamentales, dado que las nuevas tecnologias nos proporcionan un sin precedente
de retos a la integridad humana, individual y libertad, estas tecnologias nos afectan y
requieren que el publico intervenga en el proceso de regulacion, por ello necesita que
se apliqguen en el espectro de la educacion y el debate, la Carta es mas que un
instrumento juridico internacional un manifiesto como un vehiculo o mecanismo para el
dialogo publico."®

Finalmente, tenemos a la Asociacion Espafiola de Bioética y Etica Médica
(AEBI) se orienta a promover la ética en la medicina y en la investigacion cientifica
relacionada con la vida y con el hombre. La Asociacion promueve estudios sobre los
valores éticos en la investigacion y en la practica de los profesionales relacionados con
las ciencias de la vida e informa a la opinion publica sobre la trascendencia de la
bioética para la sociedad. Si bien, estamos hablando de un actor nacional, lo cierto es
gue ésta ha servido de foro en el debate bioético, biojuridico y de materias afines
nacionales e internacionales al organizar reuniones, cursos y congresos, en uno de los
cuales dio fruto a un documento que seria conocido a nivel internacional, a saber, la
Declaracion de Murcia adoptada en la reunién celebrada en ocasion del Il Congreso de
la Asociacion Espafiola de Bioética y Etica Médica, en la ciudad de Murcia, Espafia, los
dias 23 y 24 de noviembre de 2001.

Los cuatro actores, como vemos formularon sus declaraciones como un llamado
a que la humanidad tome conciencia mundial de los peligros del uso inadecuado de las
tecnologias derivadas del PGH.

Partiremos de la Declaracion de Bilbao de la FBBV que cronolégicamente es el
primer documento de los cuatro mencionados en abordar o tocar el tema del genoma
humano, sin embargo, debemos aclarar que los cuatro documentos en tocan aspectos
semejantes si bien introducen algun elemento distintivo que los hace unicos.

La reunidn internacional celebrada en Bilbao en el primer trimestre de 1993
congreg6 a mas de 200 cientificos y especialistas de 18 paises, incluyendo dirigentes
del PGH, si bien, la FBBV fue la patrocinadora de ésta, también se contd con la

178 Cfr. En Ibid.
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colaboracion de la Diputacion de Vizcaya, del Centro Internacional de Estudios de
Bioética y se desarrollé en la Universidad de Deusto en Bilbao, Espafia.

En la clausura de la reunién se adopt6 la Declaracion de Bilbao -en la que se
vierten de manera sintética las conclusiones a las que llegaron los participantes-
asumiendo que “al menos desde la fision nuclear, la ciencia habia presentado a la
humanidad oportunidades y dilemas de tal magnitud y complejidad. ElI Proyecto
Genoma Humano (...) deberia de desarrollarse de un modo verdaderamente global,
interdisciplinar, en cooperacion, y sus efectos deberian redundar en beneficio de toda la
humanidad sin distincion de razas, continentes, credos u opiniones. Todos los seres
humanos sin excepcion estan implicados en él. Lo que se plantea es nada mas y nada
menos que el futuro de la humanidad.” *®

En el texto de la declaracion se establece que: “todas las sociedades civilizadas
se organizan legalmente apoyadas en el principio del respeto de la dignidad humana y
en la proteccién de los derechos humanos individuales. Las variaciones genéticas del
mismo modo que la diversidad social, constituyen atributos de los seres humanos libres.
La idea de una perfeccion genética monocroma y de la eliminacion por medios
genéticos de la preciosa variedad de la humanidad es socialmente repulsiva y presenta
un gran riesgo para la especie humana, que ha sobrevivido y se ha desarrollado en
evolucion, como resultado de las innumerables diferencias genéticas individuales. La
Historia esta repleta de personas que alcanzaron grandes éxitos a pesar de presentar
alteraciones importantes, al conseguir superarlas como Goya o Beethoven.”**

El término “sociedades civilizadas”, a que hace mencién la declaracion deja un
cuestionamiento ¢quién considera qué es o no es civilizado? Para algunos las
sociedades civilizadas seran aquéllas acordes a los lineamientos occidentales, para
otros no. Lo cierto es que no se ha comprobado plenamente si “todas” las sociedades
se organizan legalmente fundadas en el respeto de la dignidad humana puesto que el
mismo término “dignidad humana” no ha sido plenamente definido y es aun difuso, asi
que convendria haber mencionado que “las sociedades” se basan en el respeto del
principio de dignidad humana, evitando con ello el problema de calificativos altamente
criticados como “civilizacion”. Por otro lado, se hace referencia al final del enunciado a

que en la Historia ha habido personajes que han logrado grandes éxitos, sin embargo,

' Fundacion BBV. Op.Cit. Volumen 1V, pp. 387y 388.
180 fdem., p. 338.
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lo cierto es que no sélo debemos pensar en aquéllos que han logrado éxitos o fama o
los que lo haran, sino en general debemos reflexionar sobre el respeto de todos los
seres humanos, independientemente de su conformacion genética y en consecuencia
un posible padecimiento hereditario, por lo que el respeto de los derechos y dignidad
humanos debe ser independiente de que la persona logre o no ciertas metas
consideradas por algunos como éxitos.

La declaracién asume la necesidad legal y jurisprudencial de un nuevo concepto
que armonice la justa retribucion del investigador o descubridor y el interés de la
sociedad en general por la divulgacion del descubrimiento.'® Pero la declaracién no
hace una diferencia clara sobre el hecho de que un descubrimiento de una parte de la
obra de la naturaleza como los genes o secuencias de genes gque conforman el genoma
humano no es patentable, pues en principio, los descubrimientos cientificos, son el
reconocimiento de fendmenos, de propiedades o de leyes del universo material todavia
no descubiertos y con posibilidad de ser verificados. Los mismos quedan excluidos de
la proteccién legal en virtud de que el reconocimiento de elementos que ya existen en
la naturaleza, no implican una actividad creativa de parte de la persona que las realiza.
Por otro lado, tampoco sefiala que es la utilizacion practica (procedimientos de
obtencidn, aislamiento, etc.) de los nuevos conocimientos (descubrimiento) son los que
puede constituir una invencion susceptible de ser patentada. En este sentido, deja
entrever la posibilidad de patentar el material genético, pero la declaracion se
contradice mas adelante al afirmar que “los beneficios del proyecto genoma humano
afectan a todo el mundo, sus resultados pertenecen, no a los cientificos ni a las
empresas que los patrocinan o a los paises que los respaldan, sino a los seres

humanos de esta generacién y futuras,”®?

por lo que incluso en la conclusion 4
consagra que el cuerpo humano, por respeto a la dignidad de la persona humana, no
debe ser susceptible de comercializacion y que los conocimientos genéticos son
patrimonio de la humanidad y deben comunicarse libremente.

A pesar de buscar un punto de equilibrio entre la patentabilidad del genoma
humano vy la significacion de patrimonio comun de la humanidad, la declaracién soslaya
los aspectos polémicos que implicaba el tema y por ello no da una clara postura acerca

de las patentes, al respecto ya se decia que la proteccién de esta nueva tecnologia

181 Cfr. En idem., p. 389.
182 Cfr. En lbid.
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parecia enfrentarse con ciertas dificultades mientras que no se creara un titulo ad hoc,
deja de ser significativo en este sentido que la declaracién en uno de sus primeros
borradores sefialara en su parte expositiva que los problemas surgidos de la
patentabilidad de ciertos descubrimientos genéticos demandaban la urgente
configuracion legal o jurisprudencial de un nuevo concepto que armonizara la justa
distribucién del inventor o investigador y el interés de la sociedad.®®

La afirmacion de que el genoma humano es patrimonio comun de la humanidad
planteada por la Declaracion de Bilbao seria retomada por la Declaracion del Genoma
Humano de la UNESCO vy del Convenio de bioética del Consejo de Europa y que
posteriormente vendria a ser reafirmada por la Declaracion de Gijén de 2001 sobre
bioética de la SIBI que establece “El genoma humano es patrimonio de la Humanidad, y
como tal no es patentable.”®

En este mismo sentido la AEBI a través de la Declaracion de Murcia de 2001

vendria a replantear el régimen de patentes; para la asociacién era necesario que éste
compaginara el estimulo econdmico de la labor cientifica con el respeto de la dignidad
humana y la garantia de universalidad y con ello el aprovechamiento de los
conocimientos gendmicos. En este punto cabe sefialar que por un lado la AEBI aprueba
el otorgamiento de patentes, pero por otro, sefiala que éste debe ser acorde con la
garantia de *“universalidad’, ambos puntos parecen contraponerse, si se habla de
universalidad quiere decir que los conocimientos deben ser aprovechados por todos y
no sélo por aquéllos duefios de las patentes mismos que obtendran los beneficios
econdémicos de la explotacion de la misma, finalmente, la Asociacién contrapone a este
hecho otro punto pues en ocasiones numerosos estudios sobre el ADN humano se
realizan en poblaciones indigenas -la mayoria de ellos de paises subdesarrollados- que
por su sociedad cerrada es relativamente mas facil estudiar los tipos de enfermedades
gue son susceptibles de padecer o bien de resistir, por lo que se resalta que es
necesario poner atencion a los paises del Tercer Mundo, cuya biodiversidad es
explotada sin beneficios hacia sus poblaciones.

Todos los documentos reconocen que los derechos humanos consagrados en
las declaraciones y convenciones internacionales deben ser el limite de la utilizacion de
técnicas genéticas referidas al ser humano, por lo que también debe protegerse la

183Cfr. en Juan Luis Iglesias Prada. La proteccién juridica de los descubrimientos genéticos y el proyecto
genoma humano. Civitas, Madrid, 1995, p. 140.

184 S1BI. Declaracién de Gijon sobre Bioética. 2001 ver: www.sibi.org
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intimidad personal o confidencialidad de la informacion genética y determinacion de los
supuestos en que se puede alterar, la necesidad de establecer limites de la aplicacién
de ciertas formas de ingenieria genética que atacan la individualidad, identidad y
variabilidad del ser humano, asi como la utilizacion de la informacion genética en el
campo de los seguros y la utilizacién de pruebas genéticas en el campo laboral que den
lugar a la discriminacion.

Ante estos hechos se hace necesaria una regulacion legal acerca de la
investigacion cientifica para que ésta no vulnere los derechos humanos, sin embargo, la
Declaracion de Bilbao hace hincapié en que la autorregulacion personal y colectiva de
los cientificos sigue siendo una proteccion importante para el respeto de los derechos
humanos en la investigacion cientifica, aunque recordemos que ahora por el enorme
avance cientifico y posibilidad de ganancias hacen que los objetivos de la investigacion
se pueden pervertir y el autocontrol sea ineficaz.'®®

La Declaracion de Gijon por su parte recalca la necesidad de asegurar el respeto
de los derechos humanos ante las desviaciones de los progresos cientifico-
tecnoldgicos, afirmando que corresponde a la Bioética aclarar la opinion sobre las
consecuencias de todo tipo de avances cientificos y técnicos. Por tanto, la ciencia y la
tecnologia deben servir al bienestar de la humanidad, al desarrollo sostenible de todos
los paises, a la paz mundial y a la proteccién de la naturaleza.'® Si bien, la ciencia
debe servir al desarrollo sostenible de “todos” los paises, sabemos que la minima parte
de los Estados que conforman el planeta gozan de estos progresos y son los paises
mas poderosos lo que obtienen el conocimiento y por ende su aplicacion y
consecuentes beneficios son para si mismos, sin embargo, el Comité Cientifico indica
que el desarrollo de todos lo paises implica que los paises desarrollados deben
compartir beneficios de dichos avances con los habitantes de las zonas menos
favorecidas del planeta; en este altimo punto, el Comité no habla de compartir con otros
paises, sino con los habitantes, es decir, se inclina mas por el lado humanitario, dejando
de lado las cuestiones politico-econdmicas que implica la cooperacion entre paises
desarrollados y subdesarrollados, sirviendo de tal manera al bienestar de cada ser
humano.

185 \er supra Cap. 2 “2.4. La Bioética ante los avances cientifico- tecnoldgicos: el genoma humano”
186 Cfr. En SIBI. Declaracion de Gijon. 2001, ver en: www.sibi.org
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Para la SIBI la tarea de la bioética sera la de armonizar el uso de las ciencias de
la vida con los derechos humanos por lo que acorde a los planteamientos de la
UNESCO propone que la ensefianza de la Bioética se incorpore en el sistema educativo
y sea objeto de textos promoviendo con ello que la sociedad reciba informacion general
y accesible sobre el uso de los avances cientificos y biotecnolégicos, estimulando el
debate a fin de orientar las opiniones lo que implicara que los expertos de las distintas
disciplinas, ciudadanos, profesionales y medios de comunicacion interactien. “A fin de
promover un lenguaje universal para la Bioética, deberd hacerse un esfuerzo por
armonizar y unificar los conceptos que tienen actualmente terminologias diferentes. El
acuerdo en este ambito se hace indispensable desde el respeto a las identidades
socioculturales.”®’

Sobre la investigacion y manipulacion de células germinales o células madre la
Declaracion de Bilbao se pronunciaba por una moratoria hasta que lo permitan los
avances cientificos debido a que para 1993, afio en que se adopto la declaracién, no
se conocian las funciones exactas del uso de células germinales genéticamente
modificadas. A este respecto la AEBI -partiendo de estudios méas precisos de principios
de la década del afio 2000- acepta la investigacion de las células madres de adultos,
pero se opone a la utilizacién de las células madres embrionarias por ser éticamente
inaceptable al implicar la destruccion de embriones humanos.'®® Acorde a los
planteamientos de AEBI, la SIBI mediante la declaracion de Gijon también acepta el uso
de células troncales con fines terapéuticos siempre que la obtencion de éstas no
implique la destruccion de embriones, en este Ultimo caso la Declaracion de Gijén
introduce el fin “terapéutico”, es decir, que implica que su uso debe estar justificado por
el fin.

Decia la Carta de Derechos en Genética “todos tienen el derecho a haber sido

concebidos, gestados y nacidos, sin manipulacién genética,”*®°

parecia ser una
propuesta innovadora en muchos sentidos, aceptable en términos simples, sin
embargo, esta disposicién puede ser analizada desde la siguiente perspectiva, si bien
pudiera parecer oportuno defender la naturaleza del hombre de manera ortodoxa e

inflexible, lo cierto es que nos pone en el dilema de prever qué derecho tiene mas peso,

87S1BI. Op. Cit.

18 Cfr. En AEBI. Declaracién de Murcia sobre Biomedicina_y Nuevas Tecnologias. Ver:
www.comunidadlex.com

189 Cfr. En Council for Responsible Genetics. Op.Cit.

164



el derecho a ser “natural” genéticamente, o el derecho a la salud mismo que puede
llegar a realizarse mediante el uso de alguna técnica que impligue la manipulacion
genética antes del nacimiento, el futuro habra entonces de imponer qué sera lo mas
viable, si la manipulacion genética implica un beneficio para el individuo entonces
también sera su derecho a beneficiarse de los desarrollos cientificos y tecnolégicos.

Ya en 1997 se planteaba la posibilidad de clonar seres humanos después de
haber clonado a la oveja Dolly, desde luego la Declaracion de Bilbao por haber sido
creada a principios de los 90's no plantea tal tematica, no asi en las demas
declaraciones como la de Gijén que prohibe expresamente la creacion de individuos
humanos genéticamente idénticos mediante el uso de las técnicas de clonacion. La
Declaracion de Murcia sin profundizar en el tema se opone a cualquier tipo de
clonacion, bien sea con fines reproductivos de investigacion o terapéuticos, por
considerarla como una ofensa intolerable contra la dignidad humana, **° pero la AEBI
olvida sefalar cuales son las razones de tal oposicion, en todo caso solo se limita a
apoyar que la ONU promueva la prohibicion de esta practica como lo habian sugerido
Francia y Alemania en ese momento. ***

Las disposiciones que deben de observarse de acuerdo con los instrumentos
son:

e El principio de confidencialidad e intimidad personal como patrimonio de cada
persona siendo inmune a cualquier intromision, salvo por cuestiones judiciales.
En intima relacibn encontramos que la técnica genética aplicada a la
identificacion personal -susceptible de suministrar méas informacion de la
estrictamente necesaria- debe restringirse a la exigencia indispensable en cada
caso concreto.

e El principio de no discriminacion, rechazando que el uso de los datos genéticos
originen cualquier segregacion en el ambito de las relaciones laborales, en los
seguros o en cualquier otro.

e El principio de no reduccion del individuo a sus genes ya que el individuo no sélo
es resultado de sus genes, sino del medio ambiente.

190Cfr. en Idem.
191 \er infra Capitulo 4.

165



e Toda la gente tiene el derecho a participar en la evaluacion de las implicaciones
sociales y biolégicas de la revolucién genética y en la elaboracion de guias
relativas al tema y su aplicacion.

Tanto la Carta como las declaraciones hacen un llamado internacional exaltando
Su preocupacion sobre la necesidad de elaborar acuerdos internacionales y armonizar
las leyes nacionales para regular la aplicacién de los conocimientos genéticos, teniendo
en consideracion el papel primordial que debe tener la sociedad en general como
destinataria de los beneficios o perjuicios del uso de las técnicas derivadas del genoma
humano.

En el caso de la reunion de la FBBV su importancia estriba en que la Declaracion
de Bilbao establecié los principios de libertad de investigacion cientifica a partir de los
derechos humanos y como parte de la responsabilidad de los investigadores, asi como
la libertad y gratuidad del acceso a los conocimientos y sus aplicaciones, la divulgacion
de la informacion a nivel nacional e internacional. Otro aspecto que merece la pena
resaltar es que el Comité Cientifico y Etico del Centro Internacional de Estudio de la
Bioética recomend6 al entonces Director General de la UNESCO Federico Mayor que
propusiera a la Conferencia General la adopcion de los principios a los que llegé la
reunién con el fin de excluir la posibilidad de obtener patentes respecto a los genes
humanos.

La Declaracion de Bilbao tuvo su repercusion en la actualizacion de los principios
ya proclamados en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos adecuandola al
desarrollo cientifico y tecnoldgico, mediante un documento que recién iniciaba en 1993 el
Comité Internacional de Bioética a peticion de la UNESCO. Sin embargo, tanto la
Declaracién de Gijon como la Declaracion de Murcia y la Carta de Derechos en Genética
vienen a reafirmar los principios ya establecidos en documentos internacionales pero con
miras a ejercer una forma de presion para que los gobiernos nacionales no olviden la
importancia de abordar el tema del genoma humano en sus sistemas juridicos y prevean
la fundamental participacion de la sociedad civil, de sus ciudadanos de estar informados y
ser participes de la regulacion que les afectara.
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Capitulo 4.- EIl Genoma Humano en las Organizaciones Intergubernamentales

“No debemos dejar que nos alcancen el tiempo y la
realidad con la misma fuerza con que Ila
comunidad internacional ha sancionado conductas
que ha calificado como atentados a la dignidad
humana, como el genocidio o la discriminacion
racial, igualmente debe sancionar las aplicaciones
de la genética que puedan constituir no sélo
atentado a la dignidad, sino al futuro de la propia
vida humana.”

Victor Ma. Martinez Bullé Goyri

Las Organizaciones Internacionales se han logrado colocar como uno de los
actores internacionales de mayor relevancia en los Ultimos afios. Las organizaciones
intergubernamentales son aquellas que “presentan un rasgo comun que es el estar
fundadas y constituidas por Estados y animadas por los representantes de los
gobiernos cualificados para actuar en nombre de estos Estados (...), la proliferacién de
estas organizaciones ha creado, por encima de la red tradicional de las relaciones
diplométicas un nuevo circuito de comunicacion que ofrece a los Estados un marco
permanente para el tratamiento colectivo de los problemas que les afectan.”%

La Organizacion de las Naciones Unidas es una organizacion universal -en
cuanto a que la mayor parte de los paises de la comunidad internacional pertenecen a
ella- que ha logrado mantenerse a la vanguardia por su capacidad de respuesta ante
los nuevos problemas que plantea la comunidad internacional.

Desde su origen en 1945, la organizacion ha buscado la proteccion de los
derechos humanos, en el preambulo de la Carta que la constituye afirma la fe en los
derechos fundamentales del hombre, en la dignidad y el valor de la persona humana.
Tal pilar de la ONU seria reafirmado con la proclamacion de la Declaracion Universal de
Derechos Humanos del 10 de diciembre de 1948 que exalta la igualdad de derechos y
libertades inalienables a todos los seres humanos. Con esta declaracion y sucesivos
instrumentos internacionales como la Convencioén Internacional sobre la Eliminacion de
todas las Formas de Discriminacion Racial de 1965, el Pacto Internacional de Derechos

192 Merle. Op. Cit. p. 313 y 315.
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Econdmicos, Sociales y Culturales y el Pacto Internacional de Derechos Civiles y
Politicos ambos de 1966, La Convencion Sobre La Eliminacion De Todas Las Formas
De Discriminacion Contra La Mujer de 1979, la Convencion sobre los Derechos del Nifio
de 1989, entre otras han creado dentro de la organizacion y del sistema internacional
un régimen juridico de proteccién de los derechos humanos.

La ONU a través de organismos especializados como la Organizacién de
Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), la Comisién de Derechos Humanos de Naciones Unidas
(CDHNU) vy la Oficina del Alto Comisionado de Naciones Unidas para los Derechos
Humanos (OACNUDH) ha logrado plantear soluciones ante los avances cientifico-
tecnoldgicos, no soélo éstas, hoy la organizacién regional también adquiere especial
relevancia en la solucion de los problemas que suscita en saber cientifico, prueba de
ello es el Consejo de Europa (COE) que aunque no tiene vocacion universal, sus
Estados miembros de la regién y algunos con status de observadores han logrado
introducir iniciativas y propuestas muy novedosas en diversos temas haciendo un
llamado internacional para que sean tratados mundialmente dada su importancia.

A partir de la década de 1990 estas organizaciones pusieron especial atencién a
las consecuencias que tendria el avance biotecnoldgico del Proyecto Genoma Humano,
vislumbrando la posible trasgresion en los derechos humanos, tal preocupacion se ve
reflejada en la elaboracion de una serie de estudios, reuniones y debates en torno al
tema con la finalidad de plantear soluciones sociales, éticas y legales mediante la
emision de documentos, resoluciones, declaraciones y convenios como veremos a
continuacion.

4.1 El Genoma Humano en la Organizacion de Naciones Unidas para la
Educacion, la Cienciay la Cultura (UNESCO)

“Es en la mente de los hombres donde deben
erigirse los baluartes de la paz”
UNESCO

Dentro del Sistema de Naciones Unidas, la UNESCO fue el primer organismo
especializado en preocuparse y dar respuesta a los problemas que platea el saber
cientifico. Con los rapidos avances dentro del campo de las ciencias biologicas la
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organizacion tomo conciencia de la necesidad de celebrar reuniones oportunas para
implementar planes con el fin de concentrar los esfuerzos en los retos globales mas
importantes en los campos de competencia de la organizacion y enfocarse en planes de
accion para el futuro. Uno de los retos que considerd la UNESCO fue el estudio sobre el
genoma humano, el cual representa la cuspide del conocimiento intimo de la biologia
humana. Con la puesta en marcha del Proyecto Genoma Humano, la organizacion
buscé soluciones ante los problemas que implicaria el uso de la informacion genética
en los derechos humanos y tratar de resolver los dilemas éticos, sociales y legales del
mismo.

La UNESCO segun establece su Constitucion, debe cumplir la mision de
exaltacion de la paz a través de la solidaridad intelectual y moral de la humanidad. De
acuerdo con este mandato la organizacion tomé una serie de iniciativas para
promocionar la cooperacion internacional sobre el genoma humano. Sin embargo,
ademas del claro mandato de la organizacion, el impulso de la proteccion del Genoma
Humano y del analisis de su impacto en los derechos humanos, se pudo lograr gracias
a la "aventura” de un visionario y pionero en el tema, Federico Mayor Zaragoza, quien
fungié como Director General de la organizacion de 1987 a 1999. No fue casualidad u
ocurrencia momenténea tratar el tema del genoma humano, sino que Mayor Zaragoza
tenia una intima relacién con las ciencias de la vida, es Dr. en Farmacia por la
Universidad Complutense de Madrid y fue cofundador del Centro de Biologia Molecular
Severo Ochoa en 1974 , incluso antes de ser electo como Director General, el Dr.
Federico Mayor habia participado en 1986 en un encuentro celebrado en la Fundacion
Valenciana de Estudios Avanzados, cuya principal preocupacion fueron las
implicaciones negativas de la genética en los seres humanos, manifestada a través de
su ponencia titulada “Inviolabilidad del genoma: derecho fundamental” y un afio
después presentd un trabajo con el titulo de “Gen-ética y Genoma”.

En 1991 en la Ciudad de Washington, ya como Director General de la UNESCO
el Dr. Federico Mayor con la ponencia titulada “Investigacion del genoma humano en un
mundo interdependiente” definid las razones del interés de la UNESCO en relacion con
el PGH, las cuales se pueden resumir en: la labor de compartir conocimientos en los
mecanismos de la herencia humana y; asegurar el adecuado uso a las aplicaciones del
conocimiento cientifico obtenido de este campo. *** La labor de la organizacién se dio

193 Cfr. en Santiago, Grisolia. Op. Cit. p. 29.
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en los niveles de coordinacion de los esfuerzos de investigacion internacional,
participacion de los paises subdesarrollados y la estimulacién de los debates desde
todas las perspectivas del conocimiento del PGH.

Gracias al mandato de la UNESCO para edificar la paz con fundamento en la
solidaridad intelectual y moral de la humanidad, “por su vocacion universal y
transcultural cuya mision es concienciar a la opinidon internacional sobre el rapido
avance de la ciencia y la tecnologia y de la necesidad de reconocimiento de la especie
humana como valor que se debe proteger en su dignidad y su singularidad™*®*; y a los
ideales de un hombre como Federico Mayor Zaragoza, con su clara tendencia hacia las
ciencias de la vida, vision y preocupacion de los alcances del desarrollo del Proyecto
Genoma Humano y su oportuna eleccion como Director General de la UNESCO, se
inicio el necesario debate sobre las consecuencias del desarrollo cientifico, la

proteccidén del genoma humano y los derechos humanos.

4.1.1 La UNESCO en el camino hacia la proteccion del genoma humano y
los derechos humanos: las Declaraciones de Valencia y de Moscu y
Conferencias Sur-Norte relativa al Genoma Humano

La UNESCO jug6 un papel fundamental cuando el PGH era rechazado por
grupos opuestos a los fines de éste y pocos vislumbraban su alcance. La organizacion
apoy6 como co-patrocinador en el Primer Encuentro de Cooperacion Internacional para
el Proyecto Genoma Humano que se realiz6 en Valencia en octubre de 1988. En este
encuentro y sus sucesivas reuniones se dio impulso a la organizacion del Comité de
Coordinacién Cientifica de la UNESCO en 1989 y la adopcion de la “Declaracién de
Valencia sobre el Genoma Humano” en 1990.

En Valencia, el Dr. Jean Dausset'®®

realizé un borrador de la declaracién para
ser discutida y, posteriormente ser adoptada, en este bosquejo se presentaba la
preocupacion cientifica ante los dilemas del PGH. La propuesta fue debatida y alcanzo

un consenso para ser aceptada como declaracion.

19 UNESCO. Estudio presentado por el Director General sobre la posibilidad de elaborar un Instrumento
Internacional para la Proteccion Del Genoma Humano.27 C/45 Conferencia General 27 reunién, Paris 30
de septiembre de 1993, p.5.

195 premio Nobel de Medicina en 1980 por sus investigaciones sobre control genético de la respuesta del
sistema inmunoldgico a sustancias extrafias.
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Con la Declaracion de Valencia quedd de manifiesto el reconocimiento de la
responsabilidad para asegurar que la informacion genética soélo fuera utilizada para
potenciar la dignidad del individuo, que las personas con necesidades tuvieran acceso a
los servicios médicos genéticos y, que los programas en este ambito observaran los
principios éticos de respeto a la persona, bienestar y justicia.’®® Uno de los obijetivos
principales de la declaracion fue la de exaltar la dignidad humana como elemento
supremo para lograr el bienestar y justicia del individuo y la lucha contra la
discriminacién genética, reconociendo la diversidad y complejidad humana.

Un elemento que introduce la Declaracion de Valencia en el Sistema de
Naciones Unidas es el principio de intimidad genética, que es aquél que protege la
informacién derivada del genoma de cada persona como una maxima fundamental para
la proteccion de los derechos humanos de cada individuo. La introduccion del principio
de intimidad genética obedece al posible uso inadecuado de la informacién genética por
intereses particulares que ocasionaria problemas en la vida futura de los afectados al
ser una victima de la discriminacion genética, menoscabando su dignidad e igualdad
frente a los demas que no son susceptibles de padecer determinada enfermedad; a la
par la declaracion reafirma otro principio, a saber, el consentimiento libre e informado
para cualquier investigacion que implique la obtencién de informacién genética, asi
pues, de acuerdo con el documento, sélo se podra llevar a cabo un diagndstico
genético con la autorizacidon del individuo o del representante legal, previa informacion
sobre los beneficios y consecuencias del mismo.

La declaracién retoma principios en los que se basa la UNESCO vy se refleja en:
la necesidad de celebrar debates publicos sobre las implicaciones éticas, sociales y
legales de los usos clinicos, comerciales y otros relativos a la informacién genética, y
por otro lado, resalta los esfuerzos encaminados porque la secuenciacion genética, las
enfermedades y servicios genéticos sean transmitidos mediante la educacion del
publico a través de todos los medios posibles como la prensa y escuelas.

El documento a pesar de ser Unico en su momento no resuelve el dilema ético en
torno a la aplicacion de la terapia génica en las células somaticas y en la linea germinal,
esta Ultima, es la que incluso aun no ha ofrecido consenso ético general, tampoco
ofrece respuestas claras en relacion con la regulacion global del genoma humano, sin

1% Cfr. En  UNESCO. Declaracién de Valencia sobre el Genoma Humano. 1990, p. 1 Ver:
comunidad.vlex.com 25 de mayo de 2004.
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embargo, a partir de la reunion en Valencia, se convocarian a otras reuniones mas en
las ciudades de Paris y Moscl, ademas de la formalizacion de un programa
concerniente a la cooperacién internacional del genoma humano impulsado por la
UNESCO con la finalidad de llevar a cabo consultas a la comunidad cientifica y definir
claramente la mision de la organizacion en este campo.

Después de la reunién que dio a luz a la declaracion de Valencia en junio de
1989, la UNESCO celebro en el Instituto de Biologia Molecular de Moscu una serie de
consultas relativas a las implicaciones derivadas de la investigacion del genoma
humano. Algunas de las recomendaciones y mensajes elaborados en Moscu fueron
trasmitidas en la 252 Sesion de la Conferencia General que sentd las bases de un
programa de accion que ejecutaria la organizacion. Mas tarde, se adoptaria en la
Reunion Internacional sobre Consecuencias bioéticas y sociales y la investigacion
biomédica de 1991 una nueva declaracion, a saber, la Declaracién de Moscu.

La declaracion de Mosci*®’

también forma parte de los pasos que la UNESCO
siguid en la elaboracion del instrumento internacional relativo al genoma humano, sin
embargo, poco se sabe del contenido de la misma.

Més tarde, la UNESCO celebr6 una serie de conferencias encaminadas al
dialogo Norte-Sur sobre el tema del genoma humano; hubieron alrededor de seis
reuniones relativas a la cooperacion entre las naciones desarrolladas y
subdesarrolladas en el beneficio del conocimiento del genoma humano, la primera
conferencia Norte-Sur sobre el genoma humano se celebr6 en Caxambu, Brasil, en
mayo de 1992, que destacé que los paises subdesarrollados al no tener la capacidad
financiera ni metodoldgica para participar en el PGH destac6é que surgia la necesidad
de compartir los resultados y las tecnologias siguiendo reglas legales, locales e
internacionales.

La falta de cooperacion ponia en riesgo a la poblaciéon que no tuviera acceso a
los beneficios de la gendmica y la disparidad econdmica dividir4 a la poblacion mundial
en los genéticamente superiores y los genéticamente inferiores.

97 Se recurri6 a la solicitud de la Declaracién de Moscl -misma que viene mencionada en numerosos
documentos de la UNESCO relativos al genoma humano- en el Centro de Informacion SEP-UNESCO de
la Ciudad de México la cudl no fue localizada, posteriormente se hizo contacto via correo electrénico con
los especialistas de la Oficina de del Director General del Sector de Ciencias Sociales Humanas situada
en la sede de la UNESCO, Paris, Francia y tampoco fue posible su obtencién.
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El tema principal del debate que dio lugar a la Declaracion sobre la patentabilidad
de secuencias parciales de genes humanos, -el cual no se abundara ya que el tema de
patentes de material genético requiere una investigacion independiente- cuyo
argumento se baso en la lucha por evitar las disparidades entre la poblacion mundial
por lo que la propiedad intelectual debia hacerse sobre el uso de las secuencias y no
sobre las secuencias mismas, es decir, no sobre el material genético en si.

Posteriormente, vendrian otras reuniones mas la segunda conferencia en Beijin,
China en 1993; la tercera en Nueva Delhi, India en 1995 y la cuarta en 1996 en
Guadalajara, México. Todas ellas encaminadas a la promocion de la cooperacion entre
los paises industrializados y subdesarrollados, principio retomado en la declaracion final
del genoma humano de 1997.

4.1.2 Establecimiento de la Institucion de naturaleza exclusiva de atencién
bioética: el Comité Internacional de Bioética (CIB)

Después de las reuniones de Valencia, Moscu y Paris, se inicié un proyecto de
accion encargado al profesor espafiol Santiago Grisolia, Presidente del Comité de
Coordinacién Cientifica del Proyecto sobre el Genoma Humano de la UNESCO, que
origind una serie de encuentros, simposios, conferencias en donde confluirian varias
ramas del saber, se crearon redes de informacion acerca de los laboratorios e institutos;
y la concesion de becas para la investigacion bioética y su relacion con el PGH.

A partir de este proyecto de accion el Director General de la organizacion,
Federico Mayor dio apertura el 29 de enero de 1990 a un simposio que tendria como
meta definir las estrategias y prioridades en torno a la investigacion del genoma
humano. En dicho documento se afirma el papel fundamental que juega la UNESCO
dentro del Sistema de Naciones Unidas en la promocion, basqueda y aplicacion del
conocimiento con la idea de que el saber cientifico sea basado en los principios de
solidaridad y respeto a la dignidad humana, maximas que serias plasmadas en el
documento final de la declaracion del genoma humano.

Asi pues, fundamentandose en los objetivos planteados en el simposio, se cred
el Comité Internacional de Bioética (CIB) a traves de la Resolucion 27 C/5.15 del 15 de
noviembre de 1993. No obstante, antes de sefalar la funcion de este 6rgano de la
UNESCO es importante mencionar que el camino hacia el establecimiento del CIB no
fue facil, la planeacion y creacion de éste data de junio de 1992 cuando el Director
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General Federico Mayor encargo a la Sra. Noélle Lenoir la definicion de una plataforma
para llevar a cabo el estudio del genoma humano, la institucién seria Unica en su
género, por su naturaleza exclusiva de atenciéon bioética que plantean las ciencias de la
vida, éste seria presidido por la propia Noélle Lenoir. El CIB estaria conformado por
alrededor de 40 miembros en periodos de cuatro afos, integrado por especialistas de
diversas ramas del saber, como biolégicos, médicos, genetistas, abogados, filésofos,
cientificos sociales, creando el caracter multidisciplinario de la institucion.

Hubo una fase de estudios preparatorios elaborados por un Grupo de
Orientacion Cientifica y Técnica constituido en diciembre de 1992, el cual se reunion
alrededor de ocho veces entre enero y julio de 1993. EI grupo invitd a expertos de
paises desarrollados y en desarrollo, asi como a organizaciones gubernamentales y no
gubernamentales y adopté un método de trabajo, en el que en cada sesién se
estudiaria un tema especifico entre los que destacan la investigacion del genoma
humano, la embriologia, terapia génica, pruebas genéticas, la bioética y la informacion
publica, el sentido y alcance de las normas de derecho internacional aplicables a la
bioética; el PGH y la vida privada; la nocion de patrimonio genético de la humanidad y el
respeto de la persona y; la biotecnologia y la funcién del Estado. **®

La légica de poner en discusion solo estos temas, surgido de la necesidad de
reducir un sinnimero de topicos que no eran estimados de interés general y porque se
supuso que los sugeridos eran elementos de referencia que podian lograr un consenso
mas amplio. Es importante destacar, que dentro de las discusiones y debates de cada
uno de los temas se consideraron puntos comunes entre los que sobresalen:

e EIl progreso de las investigaciones en el mundo

e El balance de la aplicacién de investigaciones médicas y en general de las
provenientes de las ciencias de la vida;

e Las preocupaciones éticas presentes y futuras y;

e La enunciacion de propuestas de principios que respondieran a estas
preocupaciones.

Después de la fase de estudios preparatorios, se establecio que el CIB se
reuniera por primera vez el 15y 16 de septiembre de 1993, mismo afio que también
significo el 40° aniversario del descubrimiento del ADN en 1953 por Watson y Crick.

198 Cfr. en UNESCO. Estudio Presentado Por El Director General Sobre La Posibilidad... 27 C/45. Op. Cit
pp.7y8.
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La primera mision y mas importante que tendria el CIB seria la de estudiar las
condiciones para elaborar un instrumento internacional para la proteccién del genoma
humano y facilitar el intercambio de ideas e informacion en todo el mundo. En principio,
después de elaborar el instrumento internacional, el CIB proseguiria su reflexion
resaltando la idea de que en la historia de la humanidad siempre han existido los
avances cientificos uno de los cuales es el genoma humano, considerado el
conocimiento mas importante de la especie humana, por lo que el comité tendria la
funcion de evitar que inquietudes, nerviosismos e incluso rechazo o satanizacién de
este nuevo conocimiento fuera en detrimento de la humanidad; ante esto la bioética fue
la disciplina llamada para evaluar objetivamente los riegos y amenazas contra los
derechos humanos, tal como lo expresé el Director General Federico Mayor: “es
urgente pasar de una Bioética ‘defensiva’ a un enfoque mas equilibrado, para tener en
cuenta los beneficios y los riesgos derivados de la genética. El progreso cientifico o
tecnolégico no merece, en efecto, adoracion ni rechazo.”*

Desde su origen el CIB fue concebido como un foro de reflexion, pero también un
lugar de intercambio de ideas y debates, su tarea desde su génesis fue la de facilitar la
comprension de los problemas que plantea el saber cientifico teniendo en cuenta las
diferencias culturales del mundo con el objetivo de lograr consensos y no-confrontacion
con las diferentes cosmovisiones propias de cada sociedad y no constituirse como un
organo de denuncia o condena. Bajo esta nocion el CIB tiene la caracteristica de ser la
Unica entidad del Sistema de Naciones Unidas que se encarga exclusivamente de las
cuestiones bioéticas, por lo que desde su creacion ha servido como foro de analisis de
la aplicacion de la ciencia y la tecnologia en la vida, dando respuestas bioéticas que por
un lado no limiten los avances cientificos y por el otro, respeten los derechos y
libertades fundamentales de los seres humanos.

Tal como veremos mas adelante, el CIB se convertiria en el mecanismo de
supervision del instrumento relativo al genoma humano, cuyos propdsitos serian
planteados en los Estatutos constitutivos de 1998 y aunque el comité internacional sea
muy similar a un comité nacional de ética en tanto su independencia y
pluridisciplinariedad su diferencia es que la dimension bioética no puede contemplarse
en el ambito internacional como se aborda en el ambito regional y nacional, debido a
que en el mundo coexisten distintas culturas con diferentes cosmovisiones y distintas

199

Idem p. 8.
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reflexiones sobre las cuestiones éticas que se plantean, al respecto Michele Jean
presidenta del CIB electa en 2003 sefialo: “El reto que se plantea a un comité de esta
indole consiste en encontrar un equilibrio entre la bisqueda de un consenso que
permita avanzar por el camino del reconocimiento de un tronco comdn de valores
colectivos de la humanidad, por un lado, y la sensibilidad necesaria a los limites de ese
consenso, que debe respetar la diversidad sin caer en el relativismo cultural.”®

4.1.3 Hacia el establecimiento de un Instrumento Internacional de
proteccion especifica del genoma humano: entre una declaracién y una
convencion

Desde el ingreso de Federico Mayor como Director General de la UNESCO la
Conferencia General lo invitd en 1987 a su 242 reunién mediante la resolucion 24
C/13.1 para analizar los progresos cientificos y tecnolégicos en aras de la proteccion de
los derechos humanos. En la 252 reunién de la Conferencia General de 1989 se aprobo
la resolucién (Res 25 C/7.3) titulada “los derechos humanos y el progreso cientifico y
tecnoldgico” en la que se expresO la necesidad de considerar como prioridad un
programa de presupuesto para el lustro de 1990 a 1995 en el que se indicé la
exigencia de estudiar las repercusiones de los descubrimientos cientificos, en virtud, de
gue la sociedad internacional requeria cada vez mas informacion y respuestas
oportunas ante tales avances.

Con la resolucion 25 C/5.2 denominada “Filosofia, ética y ciencias de la vida” la
Conferencia General invit6 al Director General a estudiar las consecuencias éticas de la
ciencia y la tecnologia contemporaneas, con el objetivo de resaltar el papel de la
UNESCO como foro internacional vanguardista en temas decisivos relativos al progreso
de las ciencias de la vida y sus aplicaciones, asi que inicié una labor para que a partir
de las discusiones y analisis se creara un marco regulatorio relativo al tema del genoma
humano.

Una vez definida la mision principal del CIB en la elaboracién de un instrumento
internacional de proteccién del genoma humano, tuvo que recorrer un camino arduo
para lograr establecer los principios basicos que hoy conocemos, por ello es necesario
resaltar que antes de la adopcion de la Declaracion Universal del Genoma Humano y

200 UNESCO. Diez afios de actividad del comité Internacional de Bioética. Articulo No. 2003-3, del 12 de
mayo de 2003, p. 3.
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los Derechos Humanos, se presentaron una serie de estudios, propuestas,
recomendaciones e informes para elaborar tal documento que a continuacion se
analizan.

La UNESCO estaba consciente desde la década de 1970 sobre las cuestiones
bioéticas y de las incipientes investigaciones relaciones con el genoma humano en la
década de 1980. El organismo especializado no fue ajeno al movimiento bioético que
por entonces ya iniciaba y recordando que uno de sus objetivos constitucionales son los
de promocién de la educacion, la ciencia y la cultura, decidié asociar a todos los paises
en un debate bioético con el fin de construir un imperativo ético y a la par concienciar a
la opinidn internacional en la necesidad de reconocimiento de la especie humana como
valor que debe protegerse en su dignidad.

Recordando la adopcion por parte de la Comision de Derechos Humanos de la
ONU en la Resolucién 1993/91 relativa a los derechos humanos y la bioética, el
entonces Director General de la UNESCO Federico Mayor presento el 30 de septiembre
de 1993 el primer estudio para elaborar el instrumento relativo al genoma humano,
mismo que reafirmo el papel de la UNESCO en relacion con los temas bioéticos. En
principio solo se habl6é de un instrumento de proteccién del “genoma humano” y no de
los “derechos humanos” en virtud de que el genoma es parte constituyente del ser
humano y cualquier atentado contra él es un atentado contra el ser humano y sus
derechos.

En este primer estudio se refleja la conciencia de la UNESCO respecto de las
posiciones éticas, recordando que éstas dependen del sistema de valores de cada
sociedad, posiciones que coexisten dentro de la organizacién, siendo ésta un foro de
intercambios y dialogo intercultural, en este sentido, se expresa que “al tener en cuenta
la diversidad cultural, la idea de universalismo, fundadora de los derechos humanos y
consagrada internacionalmente, es consustancial con la ética. Porque una ética que no
se basara en la aceptacion del projimo con su identidad propia y en el respeto de la
especie humana con su dignidad singular no seria ética.”**

Partiendo de estas premisas, el Director General propuso algunos elementos
para el debate que a continuacién se describen:

201 UNESCO. Estudio Presentado Por El Director General Sobre La Posibilidad... 27 C/45. Op. Cit p. 9.
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La situacién del conocimiento: dentro de este elemento se destaca como derecho

fundamental “la libertad de investigacion”®

,Sin embargo, también se precisa que
debe existir el imperativo de la “seguridad de la investigacion”, es decir, que las
restricciones pueden ser por el respeto de los derechos humanos y el medio
ambiente, al mismo tiempo invoca la “responsabilidad de los investigadores”.
Exige una “rigor particular en la presentacion de la informacion”, es decir, que
dadas las repercusiones emocionales ante la revelacion de ciertos
descubrimientos en el campo de la genética pueden dafar a la persona, este
punto, vendria a ser al antecedente del derecho de saber y no saber.

Proteccion de la persona humana/ identidad de la persona humana: en él se
abordan varios elementos, el primero es que la genética no menoscaba ni pone
en tela de juicio el principio de dignidad de la persona humana vy que la
modificacion del genoma humano se justifica si  ésta tiene la finalidad
terapéutica. El segundo es la proteccién de la vida privada y familiar en donde se
expresan el derecho de acceso de los individuos a sus datos genéticos, pero a la
par la garantia de la confidencialidad de los datos con respecto de terceros y se
explicita el derecho a “no saber” cuando el diagndstico sea positivo. El tercero es
la autonomia de la voluntad, es decir, el respeto del consentimiento de un
individuo para llevar a cabo las investigaciones genéticas. El cuarto y dltimo es
la solidaridad, es decir que la libertad del individuo se debe confrontar con la
nocion de solidaridad, es decir, que deben primar los intereses generales sobre
los particulares.

La salvaguarda de la especie humana: dentro de este punto se expresa que ante
el desciframiento del genoma humano se confirma la unicidad de la especie
humana y por tanto no hay base cientifica para su division, pues las sociedades

humanas estan culturalmente e histéricamente®®

determinadas y no
genéticamente como ideologias deterministas suelen argumentar. Asimismo, se
afirma que las variaciones y mutaciones del genoma humano son inherentes a la

evolucion de la especie humana.

202 Recordando el principio recomendado por el Centro Internacional de Estudio de la Bioética
colaborador de la reunién sobre el “Derecho ante el Proyecto Genoma Humano” junto con la Fundacién
Bilbao Vizcaya .

203 E| estudio presentado por el Director General sélo expresa el ambito cultural, pero no explicita que
también es el ambito histérico el que determina a una sociedad. Asi pues, la palabra “histéricamente” es
un complemento propio y no del estudio.
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e La educacioén, formacion e informacion publicas: la UNESCO como organizacion
encargada de la educacion, la ciencia y la cultura propuso a través del Director
General la formacién bioética de lo que llama “medios especializados”, es decir,
de médicos, cientificos, juristas, etc., pero también de las autoridades publicas
para que entre ellos haya un entendimiento que cree consensos en beneficio de
las sociedades. A la par se argumenta la necesidad de concienciacion del publico
a través del mejoramiento del didlogo con los medios de comunicacion para
asumir la responsabilidad de la humanidad con respecto del futuro de la misma.
En su conclusién, Federico Mayor resalta que “la responsabilidad que la

humanidad asume hoy para con el mundo del mafiana esta ligada a un sentimiento de
irreversibilidad. Lo que la accion del hombre produce, hace y rehace compromete el
futuro de la humanidad, porque, como decia Einstein: ‘tendremos el destino que nos
merezcamos'.”?%*

Junto al estudio se presentd un anexo con el titulo “Principales cuestiones éticas
referentes al genoma humano”, en él que se analiza el estado de las investigaciones en
biologia y genética humanas, en patrticular, el genoma, el cerebro y la embriologia, en el
gue se determina que la mayor parte de estas investigaciones estan concentradas en
los paises industrializados, aun cuando estaba claro que las enfermedades son un
problema mundial y no seria ético reservar los beneficios de los aportes de la genética
solo a las potencias, por lo que la UNESCO seria la organizacion encargada de
incentivar la cooperacion internacional con el fin de que los beneficios fueran equitativos
para todos los paises del mundo.

Como parte de la elaboracion del instrumento de proteccion del genoma se
planted tratar las cuestiones éticas relativas a la posibilidad de obtener alguna patente u
obtencion de un derecho de autor sobre material genético haciendo una evaluacion del
riesgo de etiquetar a los genes como “buenos y malos” como un elemento
estigmatizador en perjuicio de los derechos humanos. Otro de los temas fue el relativo a
la aplicacion del concepto de “biodiversidad”, para determinar qué tan legitimo es
aplicarlo a la especie humana como en las especies animales y vegetales, no obstante,
el estudio genero algunas cuestiones que deberian resolverse mas adelante para el uso

204 UNESCO. Estudio Presentado Por El Director General Sobre La Posibilidad... 27 C/45. Op. Cit p. 12.
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de tal concepto, una de ellas era el propio reduccionismo genético al considerar a las
poblaciones como “muestras de humanidad” que hay que cuidar.

Por otro lado, se determind que las investigaciones sobre el cerebro arrojaban
hasta el momento por su trasfondo ideoldgico que la inteligencia era de caracter
hereditario, asi como la determinacion genética de la desviacion social. Dichas
situaciones generaban preocupacion a la UNESCO ya que uno de los propésitos dentro
del sistema de Naciones Unidas habia sido la lucha contra la discriminacién generada
por ideologias sin fundamento como las presentadas en relacion con la genética hasta
el momento.

Uno de los puntos que consideré la UNESCO fue la de tratar el tema de las
investigaciones sobre embriologia ya que el debate filoséfico relacionado con el
embrién y el feto en la mayoria de los casos generaba posturas divididas y nunca se
mencionaba el estatus juridico de éstos, no obstante, con el analisis de este tema la
organizacion afirmo su inquietud por la amenaza que representa el eugenismo.

El tema en el que hasta ese momento habia un consenso unanime en el mundo
y que la UNESCO tuvo a bien mencionar fue la prohibicién de crear hibridos “hombre-
animal”’, aunque someramente hace mencién de que la clonacion humana era uno de
los puntos que podria alcanzar el mismo consenso, sin embargo, no se menciona cual
de los tipos de clonacion es al que se refiere, y en qué sentido -aprobacién o rechazo-
seria el consenso.

Las aplicaciones biomédicas, como los diagndsticos genéticos y sus posibles
tratamientos son elementos que la UNESCO considero resaltar dentro de la elaboracién
del instrumento internacional al considerarlas herramientas para mejorar la calidad de
vida de los individuos ya que permiten descubrir alguna enfermedad desde el embrién o
en el feto a través del diagndstico prenatal o bien, a través de exdmenes posteriores,
sin embargo, “el examen genético preventivo representa una renovacion de las
concepciones referentes a la prevencion médica, puede darle esa eficacia que suele, en
conjunto, faltarle. Pero es, en si mismo, ambivalente.”?® Esto es el peligro que existe en
utilizar el diagnéstico preventivo en perjuicio de aquellos que son genéticamente
susceptibles de padecer alguna enfermedad hereditaria.

La terapia génica fue otro de los temas, pero no hace la diferenciacion entre la
terapia somatica o la germinal, solo se indica el momento en que debe practicarse, esto

205 |dem., Anexo, p. 5.
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cuando los beneficios sean mayores a los riesgos no solo para el individuo, sino para
los demas seres humanos y el ambiente.

El mismo Director General propone que se adopte luego de examinar el estudio
una resolucion de la Conferencia General misma que seria aprobada, previo informe de
la Comision V, en la 312 sesion plenaria el 15 de noviembre de 1993 como la resolucion
27 C/5.15.

La Res 27 C/5.15 del 15 de noviembre de 1993 titulada “Preparacion de un
instrumento internacional para la proteccion del genoma humano” en la que se
compromete a la UNESCO a promover la reflexion ética sobre las consecuencias e
impacto de los avances cientificos y tecnolégicos en el ambito biomédico con el fin de
respetar la libertad, dignidad e identidad de las persona humana, tal como el Informe del
Director General lo habia previsto. Esta misma resolucién es la que aprueba la creacion
por el Director General del CIB de la UNESCO.

La UNESCO realiz6 numerosas encuestas entre los Estados miembros de la
organizacion para tratar de tener un registro de los comités nacionales de ética con la
finalidad de exhortar a estas instancias a unirse a la reflexion del CIB y de los demas
comités nacionales y locales.

Durante 1993 y 1994 la UNESCO llevo a cabo las jornadas nacionales de Etica
en donde se celebraron debates éticos en torno a la posible creacion de un instrumento
de proteccion del genoma humano. Pero fue hasta la segunda reunion del CIB
celebrada en Paris del 20 al 22 de septiembre de 1994 donde intervinieron alrededor de
400 participantes entre los miembros del propio comité, embajadores ante la UNESCO,
representantes de organizaciones internacionales intergubernamentales y ONG'’s,
cientificos y medios de comunicacion. En ese lugar Federico Mayor sefial6 como
colofén que “cuando el objeto de la investigacion es el propio ser humano, se requiere
implicitamente prudencia y un cuestionamiento ético, pues el saber es siempre positivo,
pero sus aplicaciones pueden ser negativas y aun perversas(...), estos conocimientos y
aplicaciones en materia genética debian beneficiar a todo el mundo entero.”?® Las
palabras que expresa el Director General son muy sabias, debe quedar claro que el
conocimiento y la ciencia no es “buena ni mala”, se debe considerar neutra en tanto que

206 UNESCO. Informe del director general sobre la preparacién eventual de un instrumento internacional
para la proteccién del genoma humano. 28 C/38, 7 de septiembre de 1995, p. 6.
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s6lo nos permite conocer y entender la naturaleza, lo que es bueno o malo es el uso o

aplicacion de ésta en beneficio o perjuicio de la humanidad.

Los temas principales que se abordaron en dicha reunion del CIB con el objeto

de plantearlos como posibles topicos principales en el instrumento internacional y que

fueron publicados por la UNESCO en los documentos titulados con el nombre de “Actes

1995 du CIB” son cinco y a continuacion se describen brevemente:

La deteccion y las pruebas genéticas: la preocupacion planteada fue
determinar la peligrosidad de la informacion obtenida de las pruebas
genéticas. Sin embargo, también se analizaron los aspectos positivos de
éstas, ya que con ellas se determinan los origenes genéticos de las
enfermedades hereditarias y se establecen métodos de deteccion.

Terapia génica: en él se evalud la utilidad de este proceso derivado de la
ingenieria genética, ya que el avance en torno el conocimiento del genoma
humano permite que mediante esta terapia no soOlo se detecten las

enfermedades monogénicas,?*’

sino de aquellas que tienen origen
poligénico.?®® Por otro lado, también se determiné el beneficio de la
fabricacion de plantas u otros organismos modificados mediante genes
humanos como tratamiento.

Investigacion fundamental: en este tema de analiza el costo de la
investigacion genética que da origen a imperativos econdmicos, mas que los
humanitarios, hecho que traeria consigo el riesgo de restringir la libertad de
intercambio de informacion que de acuerdo con la comunidad cientifica
internacional y los ideales de la UNESCO, es informacion de todos.

La genética de las poblaciones: este tema fue presentado por el Sr. Luigi

Luca Cavalli-Sforza®®

a través de su informe sobre el proyecto mundial
relativo a la genética de las poblaciones -conocido como Proyecto Diversidad
Genoma Humano- con el objetivo de estudiar las variabilidades entre un
individuo y otro dentro de una misma poblacion y entre poblaciones humanas,

ademas de determinar qué enfermedades son mas frecuentes en una

27 Enfermedades que tienen origen en un solo gen.

298 Enfermedades que tienen origen en mas de un gen, Vg. el cancer.

29 profesor de genética de la Universidad de Stanford en California, EUA; principal promotor del
Proyecto Diversidad Genoma Humano en el mundo.
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poblacion u otra o cuales representan resistencia genética en algunos
padecimientos.

e La enseflanza de la bioética: en el informe preliminar presentado por el Sr.
Guido Gerin Relator del CIB indico la realizacion de cuestionarios en diversas
instituciones como universidades y organismos publicos para evaluar la
ensefianza de la bioética y promover que ésta esté presente en los
programas de las instituciones de ensefianza superior.

El CIB credé una comision juridica compuesta por juristas a la que se le
encomendd la formulacion de propuestas para dar forma y contenido al instrumento
internacional de proteccion del genoma humano. Durante la primera reunion de la
comisién el 7 de abril de 1994 propuso la metodologia para la elaboracion del
instrumento internacional basandose en la elaboracion de convenciones, declaraciones
concernientes a los derechos humanos.

La formula declarativa habia sido la mas usada al finalizar la Segunda Guerra
Mundial como un recurso del derecho para crear conciencia en garantizar el bienestar
de la humanidad a través de la observancia de los derechos humanos. A pesar de crear
conciencia moral, las declaraciones fueron reconocidas tanto en teoria como en la
practica con fuerza legal, un claro ejemplo es la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos cuyas disposiciones han sido introducidas en las legislaciones nacionales de
numerosos paises que conforman el planeta. Un instrumento declarativo podria ser lo
suficientemente general, manteniendo cierta flexibilidad en un tema cientifico en
constante avance como el genoma humano, ademas de considerar las posiciones que
obedecen a las diferencias culturales, politicas e incluso religiosas de cada pais.

La convencion podia ser un complemento de la declaracion estableciendo mas
precisamente la responsabilidad de los Estados, Organizaciones Internacionales, e
incluso a los individuos creando la obligatoriedad de su aplicacion para los firmantes,
este hecho daba a la formula convencional algunos puntos en contra, a saber, en la
practica la adopcion y sucesiva aplicacion de una convencion podria lograrse en
muchos afos, baste recordar el Pacto de Derechos Civiles y Politicos adoptado en
1966 y puesto en vigor hasta 1976, casi 10 afios después.

En una materia tan cambiante y dinamica en donde todos los dias hay algun
avance como el demostrado a raiz del inicio del PGH, se consider6 que el factor tiempo
era de especial importancia ya que su progreso era inevitable y el mundo necesitaba
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cuanto antes de la regulacion internacional de la materia para proteger de esta manera

la especie humana y sus derechos. De acuerdo con esta premisa se consideré que una

convencion era rigida considerando que habria que hacer numerosas enmiendas al

instrumento pasados algunos afios y éstas requeririan de la aprobacion de los Estados

miembros.

Habia otra opcion, la de preparar tanto una convencién como una declaracion

con el fin de que esta Ultima adquiriera eficacia.

Ante estas tres opciones habia que analizar las diferentes soluciones®®° legales

que ofrecia el derecho internacional, ante ello la Comisién Juridica del CIB propuso las

siguientes:

Adoptar solo la declaracion: la declaracion debia de considerar como ejemplo
a la Declaracion sobre los Principios del Derecho Internacional Concerniente
a las Relaciones Amistosas y Cooperacion entre los Estados de acuerdo con
la Carta de las Naciones Unidas.

Adoptar una declaracién y una convencion, que tendrian que prepararse
simultaneamente, considerando que el proyecto de convencion llevaria
mucho mas tiempo.

Adoptar solo una convencion, dada la obligatoriedad que ésta representa a
pesar del factor tiempo y las complicaciones que su aprobacién requiere.
Utilizar el método o propuesta de la Organizacidon Internacional del Trabajo
cuyo mecanismo de firma garantiza la rapida ratificacion de los estados
miembros, la cual se hace dentro de los 18 meses siguientes a la adopcion
de la convencion y cada Estado firmante tiene la obligacion moral de
proporcionar un informe relativo al progreso de la ratificacion en cada pais.
La elaboracion de una ley modelo que armonice el derecho. Proponiendo un
proyecto de convencion en donde cada articulo tuviera una frase similar a la
siguiente: “los paises firmantes deben introducir en su respectiva legislacion
los principios establecidos en la ley modelo presentada en el siguiente anexo.
El Comité de supervision conformado por los Estados firmantes debera
informar las condiciones de aplicacién del proyecto de la ley modelo”. Esta
ultima forma introduce normas uniformes a la diversidad de legislaciones de

210 Cfr. En  UNESCO. Birth of the Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights.
Division of the Ethics of Science and Technology of UNESCO, Paris, 1999, p. 29 y 30 (Traduccion

Libre)
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los Estados, con el fin de asegurar la coordinacion y cumplimiento de los
objetivos del instrumento internacional; al mismo tiempo mantenia cierta
flexibilidad para que cada Estado de acuerdo con su constitucién adoptara las
disposiciones mas adecuadas a su legislacion.

La revisidn de estas propuestas permitio determinar cual seria la formula méas
acertada para lograr los propésitos del futuro instrumento internacional y de acuerdo
con los debates, la declaracion parecia ser la forma méas adecuada, para obtener la
adhesion de la comunidad internacional a los principios para fomentar la proteccion del
genoma humano y tenia la posibilidad de ser adoptada con mayor rapidez. En
contraposicién, la convencion -que fue una de las posibilidades mas discutidas- podria
disuadir a algunos Estados de comprometerse en un ambito como el relativo al genoma
de por si complejo y en constante evolucion, pues una vez adoptada la convencion
podria afectar la validez de los postulados de la misma al haber cambios debidos a los
progresos en la genética humana y no cabria en un marco demasiado rigido, que
estuviera fuera de la realidad cientifica y social.

El instrumento deberia de constituir un recurso de principios de interpretacién de
las autoridades nacionales de acuerdo con la propia normativa de cada pais. Y fue
también cuando se determiné que la proteccion del genoma humano deberia basarse
en los derechos humanos, especialmente en el respeto de las libertades fundamentales
y la no discriminacion.

La declaraciéon debia contener un numero relevante de principios fundamentales
como, el respeto de la dignidad de la persona humana, el consentimiento, no
comercializacion del cuerpo humano y sus componentes, la investigacion cientifica o la
herencia comun de la humanidad que sirviera como una guia de principios para la
legislacion nacional. No obstante la opcion de la formula declaratoria no excluia la
posibilidad de concretar una futura convencion como un complemento que
posteriormente precisaria la responsabilidad de los Estados, de las organizaciones
internacionales e incluso los individuos.

Surgia entonces una pregunta si se consideraba una buena posibilidad hacer
una declaracion y una convencion ¢ por qué no se hicieron simultaneamente? Para la
UNESCO fue importante aclarar esta pregunta que muchos paises de la comunidad
internacional también se hacian, la respuesta tiene que ver con que la elaboracion de
un proyecto de convencion en una etapa posterior y no simultdneamente a una
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declaracion tendria la ventaja de beneficiarse del progreso cientifico que ocurrira
después de la adopciéon de la declaracién, de las leyes nacionales y considerara la
experiencia del uso y eficacia que demuestre la declaracion, las cuestiones que surjan e
incluso las reacciones que la declaracion hubiera provocado.

Asi pues teniendo en cuenta los objetivos para la proteccion del genoma humano
quedaba claro que “la doctrina de las Naciones Unidas considera que una declaracion
es un instrumento formal y solemne, que se justifica en escasas oportunidades cuando
se enuncian principios de gran importancia y de valor duradero, haciéndose hincapié en
la autoridad moral.”***

Ya en 1995 y como parte de los preparativos del instrumento internacional del
genoma humano, la UNESCO celebré la 932 Conferencia Interparlamentaria, con la
colaboracion de la Unién Interparlamentaria en Madrid, Espafa del 27 de marzo al 1 de
abril de ese afio. Alrededor de 114 paises examinaron el tema “Bioética: un objetivo
internacional para la proteccion de los derechos humanos”. EI documento emanado de
la conferencia fue la “Resolucion sobre la Bioética y sus implicaciones mundiales en la
proteccidon de los Derechos Humanos”, en la que se propone la necesidad de promover
una serie de principios y derechos como la inviolabilidad del cuerpo humano, la
obligacion de asegurar el consentimiento libre e informado de las personas que sean
sometidas a experimentos biomédicos particularmente en los paises en desarrollo y el
derecho a ser participe de los beneficios de los progresos cientificos y sus aplicaciones
sin discriminacién, exhortando a los paises a desarrollar un cuerpo internacional de
principios comunes respetando la diversidad cultural, las creencias, los valores y la
herencia historica de cada pueblo e insta a los gobiernos a prohibir toda ganancia del
cuerpo humano y proporcionar informacion a los ciudadanos, ademas de crear y
establecer instituciones o comités de ética nacionales para colaborar con el CIB y velar
por la proteccién del ser humano de la biomedicina a través de un marco legal ético. **?

El siguiente paso de la UNESCO se dio con la presentacién de un nuevo informe
el 7 de septiembre de 1995 realizado por el Director General sobre la preparacion del
instrumento internacional para la proteccion del genoma humano.

I UNESCO. Informe Del Director General ... 28 C/38, p. 13.

22 Cfr. En  UNESCO. Inter — Parliamentary Union, Resolution on Bioethics and its Implication
Worldwide for Human Rights Protection (1995). University of Minnesota. Human Rights Library. Ver en:
www.1.umn.edu/humanrts/instree/bioethicsres.html (Traduccion Libre)

186



La UNESCO después de haber iniciado formalmente su proyecto en la
elaboraciéon del instrumento internacional relativo al genoma humano debié de
considerar en que dos afios de debates debian haber hecho conciencia en la
comunidad internacional en relacién con la responsabilidad que debia asumir frente a
los adelantos en la genética por lo que en principio la adopcion de principios rectores
que permitieran preservar la integridad de la humanidad y de cada miembro debia
conseguirse sin demora. Para 1995 el estado de la legislacién en materia de genoma
humano y en bioética era muy escasa y pocos paises habian emprendido la promocion
de un marco regulatorio nacional; numerosos paises habian preferido promover el
marco normativo para la armonizacion internacional de los sistemas juridicos
nacionales, a partir, de un régimen internacional.

Haciendo un examen a partir de la legislacion internacional existente se encontro
la inexistencia de un instrumento normativo de alcance universal que pudiera asegurar
la proteccién del genoma humano en todos sus componentes. Era cierto que habian
algunas declaraciones promovidas principalmente por ONG’'s y otros actores
internacional, baste recordar la Declaracién del Proyecto Genoma Humano de la AMM
de 1992 y la Declaracién de Bilbao de 1993 promovida por la FBBV, la Universidad de
Deusto en Espafia y el Centro Internacional de Estudio de la Bioética; pero a pesar de
constituir precedentes importantes en la regulacion del genoma humano no abarcaban
de manera global la problemética, ni eran documentos de alcance universal.

Partiendo de ese andlisis el CIB comenzd a trabajar en el instrumento
fundamentandose en la Declaraciéon Universal de los Derechos Humanos y los dos
Pactos de Derechos Humanos cuyos principios son aceptados internacionalmente y
muchos de ellos eran de posible aplicacion en la genética humana, tal como el respeto
de la dignidad, el valor de la persona humana, derecho a la igualdad, derecho a no ser
objeto de experimentaciones médicas o cientificas sin consentimiento, derecho a
disfrutar de los adelantos cientificos o el derecho a la libertad de investigacién cientifica.

Desde luego que se consideré tomar en cuenta los principios internacionales
afirmados en el marco de otros instrumentos internacionales como la Declaracion de
Helsinki de la AMM, los principios éticos internacionales sobre la investigacion
biomédica y recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud y el CIOMS.

Los principios que se consideraron fueron evaluados teniendo en cuenta que las
investigaciones sobre el genoma humano progresan rapidamente y aunque este
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conocimiento representa un importante avance también puede dar lugar a desviaciones
contrarias a los derechos humanos, asi que el instrumento internacional debia evitar los
riesgos de atentar contra la integridad de la especie humana; el riesgo a desarrollar
practicas contrarias a la igualdad en dignidad y derechos de todos los seres humanos y
el riesgo de que los beneficios de la investigacion gendmica no se distribuyan de
manera equitativa entre los paises desarrollados y en desarrollo.

Asi pues, los principios rectores que contemplaria el instrumento del genoma
humano al menos deberfan ser los siguientes®*:

e Lalibertad de investigacion cientifica misma que no puede ser absoluta, sino que
debe respetar los justos limites de la investigacion, incluso poner algunas
restricciones con el fin de proteger el respeto de la dignidad humana. Vg. Como
veremos mas adelante, se prohibe la creacién de hibridos de seres humanos y
animales.

e Principio de solidaridad, en donde cada ser humano tiene derecho a las
condiciones de existencia acordes con su dignidad, ayudar a aquellos que son
susceptibles de padecer alguna deficiencia o enfermedad genética. Asimismo, la
solidaridad debe llevarse a cabo en dos niveles principales, a saber, el
internacional con el objeto de que los paises en desarrollo no queden excluidos
de los beneficios derivados de la investigacion genética; y el nacional con el fin
de que todos los habitantes de un determinado pais tengan acceso igualitario a
los servicios de salud y que los beneficios de la gendmica y sus terapias
permitan a los afectados tener una mejor calidad de vida.

e Principio de dignidad humana que fundamenta la salvaguardia de proteger el
genoma humano contra las manipulaciones que violarian dicha dignidad como la
clonacion, hibridacion, eugenesia.

Frente a la amenazas que presenta la posible desviacion del uso del
conocimiento del genoma humano la UNESCO concluyé que “la comunidad
internacional no puede permanecer pasiva, la ética de la responsabilidad, que le
incumbe asumir, le impone el fomento de la proteccion de las personas en relacion con
los interrogantes plateados por las investigaciones sobre el genoma humano y su
aplicacion. Con ese fin se trata de definir los principios generales de una ética de las

213 Cfr. UNESCO. Informe Del Director General... 28 C/38, pp. 14y 15.
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ciencias de la vida para las generaciones actuales y futuras, en el marco de los
derechos humanos universalmente reconocidos.” ?*

Previo al establecimiento de la Declaracion del Genoma Humano, la UNESCO
decidi6 abordar las consideraciones éticas del acceso de los seres humanos a
tratamientos experimentales y la proteccién de sus derechos humanos.

Con el desarrollo del PGH vy el estudio de la genética de las poblaciones través
del Proyecto Diversidad Genoma Humano, se denuncié la distincién que hacen algunos
gobiernos contra las personas -principalmente mujeres y minorias raciales-
participantes en la investigacion biomédica.

Una de las consecuencias de la investigacion del genoma humano es el aumento
de conciencia sobre las “diferencias” entre las personas y su relacion con las
enfermedades y su cura, recordemos que si un grupo de personas es sensible a una
determinada enfermedad genética, es probable que el tratamiento 0 su cura trabajara
mejor sobre algunos grupos de pacientes que otros. Los productos farmacéuticos, asi
como los nuevos servicios que se desarrollen podrian ser comercializados sin saber si
el producto responde a las necesidades de las minorias o de los demés grupos en los
que no se realzaron los estudios, esto implica una desigualdad en el acceso a
tratamientos eficaces para toda la poblacién, hecho que fue advertido por la UNESCO.

El principio que debia prevalecer en las investigaciones biomédicas seria el
respeto de las personas a decidir de manera informada su participacion en terapias
experimentales, sin embargo, de acuerdo con el estudio realizado por la UNESCO en
diciembre de 1996 sobre el tratamiento de los seres humanos en las investigaciones
médicas arrojé como resultado el hecho de que los gobiernos tratan de equilibrar el
derecho al acceso a tratamientos experimentales, contra el derecho del propio publico
a ser protegido contra el riesgo de dafio que pueda presentar el uso de medicamentos o
terapias que no han sido evaluadas adecuadamente.

De acuerdo con el informe relativo al uso del diagnéstico genético?® que
planteaba ya un niumero importante de dilemas bioéticos que el futuro instrumento del
genoma humano debia considerar. Se debian considerar los limites éticos en las
pruebas genéticas, las politicas publicas en la seleccion genética, el uso de la
informacién genética y la exactitud de la informacién que arrojan éstas.

214

Idem., p. 18.
21> Cfr. En UNESCO/ International Bioethics Committee (IBC). Report on Genetic Screening and Testing.
SHS-94/CONF.011/7, Paris, 20 December 1994, 17 pp. (Traduccion Libre)
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El CIB se concentré en los temas que podian general acuerdo general, asi que el
consenso considerdé como inadmisible las practicas perfectivas humanas, la anulacion
de rasgos particulares en humanos y la anulacién de predisposiciones a enfermedades
tratables, asimismo, se consideré como una practica contraria a los derechos humanos
la discriminacién y estigmatizacidon de las personas basadas en las caracteristicas
genéticas. Pero no solo se resaltaron las desviaciones del diagndstico, sino también los
beneficios que éste representa, tales como la posibilidad practica de descubrir
determinados desordenes genéticos, el conocimiento sobre la predisposicion genética a
determinadas enfermedades multifactoriales, las ventajas de obtener informacién para
tomar decisiones reproductivas y sus consecuencias; determinar las posibilidades
terapéuticas; y promover el establecimiento de métodos alternativos que permitan
ayudar a individuos y familias afectadas por alguna enfermedad genética.

Siguiendo esta linea la UNESCO también realiz6 un estudio sobre la terapia
génica®'® se planteé que la terapia somatica podria ser una técnica permitida una vez
gue ésta fuera regulada como una terapia experimental; la terapia en la linea germinal -
de acuerdo con la UNESCO- aun no tiene aspectos que puedan ser defendibles pero
tampoco deberia ser rechazada hasta lograr un entendimiento de ésta, ambas debias
ser rechazadas si éstas eran utilizadas con fines perfectivos.

Ante ello, la investigacion cientifica y médica -importante en la busqueda de
beneficios para los seres humanos- debe proceder, pero de acuerdo con el principio de
respeto de la dignidad humana, para la UNESCO, la Declaracion universal sobre el
genoma humano y los derechos humanos es una expresién poderosa de este punto de
vista.

Para noviembre de 1997, después de varios estudios relacionados con la
genética y de un numero importante de consultas internacionales sobre los proyectos
del instrumento internacional se decidi6 adoptar la declaracion mas importante en el
mundo en la regulacion del genoma humano.

4.1.4 La Declaracion Universal del Genoma Humano y los Derechos
Humanos de 1997

La Declaracién del Genoma Humano y los Derechos Humanos de 1997 es el
documento mas importante relativo al tema, no sélo dentro de la UNESCO, sino dentro

216 Cfr. En UNESCO/ International Bioethics Committee (IBC). Report on Human Gene Therapy. SHS-
94/CONF.011/8, Paris, 24 December 1994, 20 pp.
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del Sistema de Naciones Unidas, incluso a nivel internacional. Es un documento
innovador que traslad6 conceptos cientificos a conceptos legales que el mismo derecho
aun no habia aprehendido hasta ese momento.

La idea del instrumento de proteccion del genoma humano con alcance universal
tuvo origen en la UNESCO vy fue elaborada dentro de este organismo especializado de
la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU), pruebas de ello fueron sus estudios,
debates y reuniones previas a la adopcién del instrumento internacional.?!’ En un
principio se analizé cual era el érgano competente de acuerdo con la Constitucion de la
organizacion para adoptar la declaracion del genoma humano. Segun la tradicién
establecida, la declaracion deberia ser adoptada por la Conferencia General como un
proceso no opuesto al establecimiento de un texto para ser adoptado mas tarde por la
Asamblea General de las Naciones Unidas y que en un futuro una convencion sobre
este tema fuera elaborada y adoptada posteriormente por la UNESCO o la propia ONU.

La necesidad de la comunidad internacional de adoptar un documento relativo al
genoma humano, surge de la conciencia de un vacio legislativo en el ambito
internacional que protegiera al genoma humano e hiciera el llamado para ser legislado
en el ambito nacional en aquéllos paises que no poseyeran disposiciones al respecto,
de esta manera las normas emanadas del instrumento internacional servirian como
fuente de derecho armonizando los sistemas juridicos nacionales en materia bioética y
relativa al genoma humano y tal adopcion impediria las practicas divergentes en tales
ambitos.

Desde 1993, la UNESCO ya se habia propuesto como meta crear el instrumento
internacional de proteccion del genoma humano, dada la necesidad de establecer
principios generales y afirmar el respeto de la dignidad, la libertad y derechos humanos.
Al haber una declaracion que daria la proteccion al genoma humano, ésta debia ser
flexible para no interferir con el progreso cientifico y a la par establecer las
responsabilidades de los actores y los derechos de los afectados, asi que era necesario
concebir un documento que pudiera parecer oportuno y conforme al progreso y a los
cambios cientificos del futuro, cualidades que no ofrecia una convencion.

Aunado a esa necesidad y a pesar de los intentos de la propia UNESCO a través
de declaraciones como la de Valencia o Moscu, o bien de otras organizaciones y

217 Uno de los empujes por hacer un instrumento de alcance universal provino del COE cuando éste
también decidid incluir el tema del genoma en la Convencidn de Bioética de 1997.
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asociaciones internacionales que también promovieron declaraciones de principios en
relacién con la proteccién del genoma humano -aunque constituyen un precedente
importante- no habia un instrumento normativo de alcance universal que protegiera al
genoma humano en todas sus vertientes.

La UNESCO con base en la Declaracion Universal de Derechos Humanos, el
Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos y el Pacto Internacional de Derechos
Econémicos y Sociales demostr6 que determinados principios aceptados
internacionalmente también pueden ser aplicados e inferidos en materia bioética y del
genoma humano tales como: el respeto a la dignidad y el valor de la persona humana,
el derecho a la igualdad ante la ley, la proteccién de los derechos de los individuos
vulnerables, el derecho a no ser objeto de experimentaciones médicas sin el libre
consentimiento, el derecho a los maximos niveles de salud fisica y mental, el derecho a
la proteccidn contra las injerencias arbitrarias en la vida privada o la familia, el derecho
a disfrutar de los beneficios de los adelantos cientificos y su aplicacion y el derecho a la
libertad de investigacion cientifica. Ademas el instrumento internacional tomé en
consideracion los principios internacionales consagrados en el Codigo de Nuremberg de
1947, en la Declaracion de Helsinki de la Asociacibn Médica Mundial de 1964 y los
principios éticos internacionales relativos a la investigacion biomédica que involucra
seres humanos elaborado por la OMS y el Consejo de Organizaciones Internacionales
de Ciencias Médicas (CIOMS) por mencionar soOlo a algunos de los actores
internacionales que trataron temas bioéticos previamente.

Asi pues, después de la presentacibn de numerosos proyectos el 11 de
noviembre de 1997 se aprobo la Declaracion Universal del Genoma Humano y los
Derechos Humanos. El documento se compone de 7 capitulos titulados: la dignidad
humana y el genoma humano; el derecho de las personas interesadas; investigaciones
sobre el genoma humano; condiciones de ejercicio de la actividad cientifica; solidaridad
y cooperacion internacional; fomento de los principios de la declaracion; y aplicacion de
la misma.

Los primeros proyectos que fueron presentados en el CIB tenian como titulo

“Declaracién del genoma humano”?*®

, las metas planteadas por la UNESCO fueron de
proteccién del genoma, sin embargo, durante las discusiones se vislumbré que parte de

la proteccién del genoma humano se veria reflejada en los derechos humanos, asi que

218 \/er por ejemplo, los ante proyectos presentados al CIB de 1993 a 1995.
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mas tarde se decidi6 que el instrumento internacional debia llevar el nombre de
Declaracién universal del genoma humano y los derechos humanos®?®, pues uno de los
propositos basicos de la declaraciéon fue la de asegurar que el desarrollo de la genética
humana tomara en consideracion la necesidad de proteger los derechos humanos, asi
que se manifestd que “la proteccion del genoma humano debia estar basada en los
derechos humanos, esencialmente en el respeto de las libertades individuales y la no
discriminaci6n.”?°

Algunos de los problemas al que se enfrento la definicion del instrumento es que
algunos consideraron que debia ser titulada como “internacional” y no “universal”. La
respuesta para definir cual término era el mas apropiado fue resuelta gracias a la
evaluacién de los propdsitos que perseguia el mismo, asi que en aras de la proteccion

del genoma y de la especie humana seria mejor el uso del término “universal”?*

como
el més apropiado. Algunos participantes incluso preferian hablar de proteccion de los
“genes humanos” o de la “genética humana”, pero la proteccidén de éstas no recordaba
el objetivo de proteger especificamente al genoma humano que no es en sentido
estricto sélo genes. Un problema mas al que tuvo que enfrentarse el CIB fue que en las
discusiones que venian gestandose desde 1993 -tiempo en que estaba en proceso el
PGH- se preferia incluso hablar del proyecto mismo y no del genoma en si.

A fines de 1996 se habian analizados varias propuestas presentadas por los
Estados miembros de la UNESCO, una de ellas versaba sobre la posibilidad de
referirse a los derechos humanos y hacer referencia a su pretendida universalidad de
proteccién del genoma por lo que finalmente se tituld6 como “Declaracion Universal del
Genoma Humano y los Derechos Humanos”. Al titular la declaracion de esta manera se
puso en relieve dos aspectos, por un lado, que la declaracion tiene la finalidad de
proteger a las personas de probables violaciones de sus derechos humanos como
consecuencia de la aplicacién de los conocimientos del genoma humano, y por otro

219 El primero proyecto de la declaracion que se titulo de esta manera fue el del 4 de marzo de 1996 Ver:
UNESCO/CIB. Preliminary Draft of a Universal Declarations on the Human Genome And Human Rights.
CIP/B10/96/COMJUR.6/2 (Pov.5), Paris, 4 de marzo de 1996, 6 pp.

220 UNESCO. Birth...0Op.Cit. p. 35. (Traduccion Libre)

22! Tomando como punto de referencia la Declaracion Universal de los Derechos Humanos de 1948 que
consagré el reconocimiento universal de esos derechos y que constituye el modelo del derecho
internacional en la materia, se examind la posibilidad de mantener el adjetivo “universal” en el titulo del
proyecto de declaracion, ello permitiria afirmar la vocacion universal de la futura declaracion.
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lado, la de proteger las investigaciones sobre el genoma humano contra limitaciones
injustificadas. %%

El preAmbulo en una declaracion es fundamental, sienta los precedentes,
algunos principios aplicables, incluso las metas y objetivos de la misma, en este caso se
buscé que la declaracion del genoma tuviera un contexto legal y ético, lo que implico
considerar el actual estado del derecho internacional y los avances cientificos en la
materia para establecer claramente, con mesura, equilibrio y con miras al futuro la
adecuada proteccion del genoma humano y los derechos humanos, ademas debia
establecer en términos generales los objetivos y principios comunes a la humanidad
teniendo en consideracién que el futuro instrumento intervendria en areas sensibles de
diversas dimensiones culturales, religiosas, politicas y éticas.

Siendo la UNESCO la principal promotora de la declaracion del genoma humano
se considero resaltar dentro del predmbulo los principios que ésta invoca en su
Constitucion tales como la dignidad humana, la justicia, la libertad y recuerda los
principios universales de los derechos afirmados en multiples documentos de la ONU.

En el primer capitulo “La dignidad humana y el genoma humano” tema medular
de la declaracion, pues el respeto a la dignidad humana ha sido considerado como una
condicién esencial para la elaboracion y construccion de los derechos humanos, no
puede ser considerado como un derecho aparte o supremo, sino que la dignidad debe
ser vista como la fuente de la cual derivan los derechos.?*

Tal como se mencion6 en el capitulo primero de la presente investigacion, la
UNESCO fue la primera organizacion en dar una explicacion de lo qué es el genoma
humano sin utilizar tecnicismos, en principio algunos paises miembros de la UNESCO
presentaron proyectos que incluian algunas definiciones cientificas, considerando el
rapido avance cientifico del momento en relacién al PGH parecia inoportuno limitar la

222 Cfr. UNESCO. En Anélisis de las propuestas presentadas por los Estados sobre el Anteproyecto
Revisado de declaracion universal sobre el genoma humano y los derechos humanos del 200 de diciembre
de 1996. BIO-97/CON.201/3-Add, Paris, 9 de junio de 1997, p. 3.

223 «|_a dignidad humana es la especial consideracion que merece el hombre a partir del reconocimiento en
él de varios rasgos que constituyen la expresion de esa dignidad, y que estan en la encrucijada de todos los
razonamientos modernos en el ambito de la filosofia juridica, moral y politica. Asi, el hombre es un ser
capaz de elegir entre diversas opciones, de razonar y de construir conceptos generales, de comunicarse con
sus semejantes, con los que forma una comunidad dialégica, y de decidir sobre sus planes de vida para
alcanzar la plenitud y la autonomia moral. Cuando se hablan pues de dignidad del hombre, se estan
considerando esos signados que le distinguen de los demas animales, como ser de opciones, de razones, de
didlogo y de fines.” Gregorio Peces- Barba. “La libertad del hombre y el genoma” en Derechos vy
Libertades, Afio | No. 2, octubre- marzo 1993- 1994, Madrid, Espafia, p. 319.
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definiciobn a una sola acepcién que en el futuro probablemente no responderia a la
realidad, asimismo el CIB sefald “si el texto no da una definicion, es por el afan de
tomar en consideracion el conjunto de los aspectos de la proteccion que ha de
promoverse."??*

Asi la UNESCO propuso una definicion desde la visidon filosofico-juridica que
indica que el genoma humano es la base de la unidad fundamental de todos los
miembros de la familia humana y del reconocimiento de su dignidad intrinseca y su
diversidad (art.1), la idea fue hacer hincapié en que las investigaciones desarrolladas en
torno al genoma humano atafien a la humanidad, a la especie, como conjunto de
individuos a los que podria afectar el desarrollo de la genética humana.

Dentro de esta explicacion para definir al genoma se consider6 que en la
segunda parte del mismo articulo debia hacerse mencion de que el genoma humano es
en sentido simbdlico patrimonio comun de la humanidad (art. 1). En principio cuando
fueron propuestos los primeros proyectos de declaracion no se hablaba de la simbdlica
consideracion de que el genoma humano es patrimonio comun, en algunos casos hubo
cierta reserva por parte de los paises de introducir la nocién de patrimonio® pues para
algunos la extension de la nocion daria como resultado una inevitable relacién con los
aspectos econémicos.

El concepto de patrimonio comun fue introducido por el derecho internacional
para designar bienes que presentan un interés universal y que la comunidad
internacional por tanto debe preservar en interés no sélo de las generaciones
presentes, sino de las futuras. Para Gros Espiell “la idea de patrimonio comun en el
derecho internacional tiene un sentido mas amplio, distinto y un contenido mucho mas
vasto y complejo que el concepto de derecho civil, caracterizado por una idea
econdémica (...) en el derecho internacional este concepto ha evolucionado, cambiado,
enriquecido, incluyendo otros elementos, se ha transformado en algo distinto.”??®

Recordemos que la doctrina del patrimonio comun de la humanidad se aplica por
ejemplo a la Luna, cuerpos celestes, etc. En los Ultimos afios el concepto se ha

224 UNESCO. En Anélisis Op.Cit BIO-97/CON.201/3-Add, p. 6.

22> |_a doctrina clésica coincide en definir el concepto de patrimonio como la suma de bienes susceptibles
de ser estimables econémicamente de una persona, de una colectividad. Romeo Casabona arguye que la
palabra patrimonio permite varias acepciones entre ellas una de naturaleza econdmica. Cit por. Ma.
Dolores Vila- Coro. “La proteccion del genoma humano” en Cuadernos de Bioética, Vol. IX No. 34,
abril- junio, Santiago, Espafia, 1998, p. 409.

226 [dem., p. 410.

195



extendido a bienes inmateriales, a los valores, cultura y los derechos humanos,??’por lo
que tiene las siguientes caracteristicas:
¢ Ningun pais puede apropiarse del objeto en cuestion
e Todos los paises comparten la responsabilidad de gestionar dicho objeto
e Todos los paises deben beneficiarse igualmente de la explotacion del objeto o
SUS recursos
e Y el uso debe ser con fines pacificos
Trasladar la doctrina del patrimonio comdn de la humanidad al ambito del PGH
segun el informe de la Sra. Motoc?®® conlleva las siguientes determinaciones:
¢ Ningun pais o empresa privada de un pais podria apropiarse del genoma
e Todos los Estados compartirian la responsabilidad de establecer reglamentos y
normas sobre los usos permisibles del genoma,;
e Todos los Estados tendrian parte en los beneficios derivados del PGH, lo que
implica que las secuencias genéticas se pondrian a disposicion del publico;
e El genoma humano estaria reservado exclusivamente para fines pacificos;
e Finalmente, la comunidad internacional tendria la responsabilidad comdn de
conservar el genoma intacto para las generaciones futuras
La nocion de patrimonio que quedo finalmente incluida en la DUGHYDH tenia la
finalidad de concienciar que las investigaciones sobre el genoma, asi como sus
aplicaciones comprometen la responsabilidad de la humanidad, sin embargo, la fuerza
de la nocion de patrimonio quedd menos comprometida al proclamar el sentido
simbolico del mismo, de esta forma -de acuerdo con el CIB- la nocion de patrimonio
comun de la humanidad hace hincapié en la exigencia de un aprovechamiento
compartido equitativo de los conocimientos cientificos sobre el genoma humano, que
han de redundar en beneficio del conjunto de la humanidad. No obstante, este principio
no excluye que los resultados de la investigacion genética puedan ser objeto de

227 Un ejemplo que podria citarse en ese sentido lo encontramos en la Convencién para la proteccion del
patrimonio mundial, cultural y natural del 16 de noviembre de 1972, asi como el tercer parrafo de la
Declaracion de los principios de la Cooperacion Cultural Internacional del 4 de noviembre de 1996 que
afirma que todas las culturas forman parte del patrimonio comin de la humanidad.

228 Cfr. En ECOSOC/Subcomision. Los derechos Humanos v la bioética. documento de trabajo ampliado
presentado por la Sra. lulia-Antoanella Motoc de conformidad con la decisién 2002/114 de la
Subcomision. E/CN.4/Sub.2/2003/36. 10 de julio de 2003, pp. 5y 6.
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derechos de propiedad intelectual, la proteccion juridica de sus resultados no parece
que deba descartarse por principio.??°

Sin embargo, con la introduccién del caracter simbodlico del genoma como
patrimonio la declaracion perdio parte de su fuerza originaria, si consideramos que la
nocién de patrimonio comun de la humanidad aplicado al genoma no es contrario al
aprovechamiento equitativo del que sefala el CIB, la proclama de asumirlo como tal
implica también mostrar el interés de la humanidad por protegerlo, conservarlo y hacer
gue el conocimiento derivado de éste sea en beneficio de la humanidad.

Aunque la declaracion proclama que el genoma humano es patrimonio de la
humanidad, no se puede decir que el genoma de cada persona depende de un régimen
de propiedad colectiva, por lo que de acuerdo con la declaraciéon cada individuo tiene
derecho al respeto de su dignidad y derechos independientemente de sus
caracteristicas genéticas, esa dignidad impide que se reduzca a los individuos a sus
caracteristicas genéticas y se respete el caracter Unico de cada uno y su diversidad (art.
2). La UNESCO vislumbré que una de las implicaciones que tiene el conocimiento del
genoma humano es la determinacion genética que imputa que el comportamiento se
debe a factores genéticos previendo ello prohibié esa practica mediante el predicho
articulo, con ello tacitamente se puso de manifiesto el peligro que representa las
intenciones eugenésicas, en ningun caso las caracteristicas genéticas de la persona
pueden justificar que se pongan limites al reconocimiento de su dignidad o derechos.

En los dos primeros articulos se tratd de poner en relieve que ambos valores -
patrimonio comun y propio de cada persona- son inseparables en tanto los derechos de
cada persona solo tienen como limitacion aquellas que emanan del respeto de la
dignidad y derechos de los demés.

Como parte de la prohibicion de la determinacion genética la declaraciéon
manifiesta que el genoma humano por naturaleza evolutivo, estd sometido a
mutaciones expresadas en distintos modos en funcion del entorno natural y social de
cada persona que comprende su estado de salud individual, condiciones de vida,
alimentacién y educacion (art. 3), eso significa que el determinismo genético carece de
base cientifica e ignora las interacciones entre el genoma y el entorno en que se
desarrolla la persona, ello implica a la vez manifestar que los Estados como garantes de

229 Cfr. En UNESCO. Presentacion del Anteproyecto revisado de la declaracion universal sobre el genoma
humano v los derechos humanos. BIO-97/CONF.201/4, Paris, 6 de mayo de 1997, pp. 10y 11.
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los derechos deben también ejercer acciones encaminadas para que la poblacion
disfrute de las condiciones propicias para su desarrollo.

El tema de la prohibicién tacita de la patentabilidad del genoma humano se
refiere a que éste en su estado natural no puede dar lugar a beneficios pecuniarios (art.
4), el tema en principio no fue considerado en la UNESCO pues se pensé que entrar en
el ambito de las patentes seria invadir la competencia de algun otro organismo
especializado de la ONU como la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI) o incluso de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), sin embargo, el
articulo fue propuesto por Alemania a fines de 1996, y la UNESCO decidié hacer la
prohibicion tacita de no otorgar patentes relativas al genoma en su estado natural con el
fin de reconocer la existencia del problema, lo que no excluia la posibilidad de que las
investigaciones genéticas pudieran ser objeto de patentes.

En el capitulo sobre “derechos de las personas interesadas” se plantean varias
situaciones en el art. 5°, veamos:

e Una investigacion, tratamiento o diagndstico®*!

relativo al genoma, solo puede
efectuarse evaluando riesgo — beneficio. No se hace mencion de ninguna de las
practicas a las que se refiere con el fin de tomar en cuenta sélo a algunas y dejar
fuera a aquellas que resulten de los avances cientificos y de no limitar las
practicas a los principios enunciados en el articulo. Se hace mencion del principio
de precaucion que proviene del derecho a la salud, esta maxima pretende que
haya una evaluacion rigurosa de la actividad a ejercer sobre la persona y el
deber de responsabilidad y prudencia de los investigadores tanto en
intervenciones para realizar diagnésticos como en las intervenciones para
modificar el genoma humano.

e En todos los casos se debe contar con el consentimiento previo, libre e
informado de la persona. Principio del consentimiento que es consecuencia del
derecho a la libertad individual, excluye por tanto el hecho de que una persona
pueda ser obligada a aceptar una intervencion genética.

2% Cfr. UNESCO. Declaracion del genoma humano...Op.Cit, p. 3.

231 Se habla de investigacion, tratamiento o diagnostico en relacién con el genoma de una persona, se
entiende por tales términos toda manipulacién o alteracion capaces de producir repercusiones fisicas,
psicoldgicas, econémicas o sociales de otro tipo. Cfr. en UNESCO. Presentacion del Anteproyecto (...)
Op. Cit BIO-97/CONF.201/4, p. 14.
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e Respetar el derecho de la persona a decidir si se le informa o no de los
resultados de los exdmenes genéticos y consecuencias (derecho a no saber).

e Los protocolos de investigacion deben someterse a evaluacion previa.

e Si la persona no esta en condiciones de expresar su consentimiento, el
representante legal podra hacerlo en beneficio directo para su salud y efectuarse

a titulo excepcional con la mayor prudencia de no exponer al interesado a un

riesgo.

Otro de los derechos de los que goza la persona interesada es que nadie podra
ser objeto de discriminaciones fundadas en sus caracteristicas geneéticas (art.6), la
UNESCO en ese sentido también vislumbré la posibilidad de generar una nueva forma
de discriminacion basada en las caracteristicas genéticas, el principio de no
discriminacion consecuencia del principio de igualdad y dignidad humana, es un
elemento esencial del derecho internacional de los derechos humanos que ha sido
consagrado en numerosos instrumentos, asi el CIB sefialo: “la declaraciéon de la
UNESCO serd una prolongacion de los instrumentos internacionales, completard,
prohibiendo toda discriminacion injustificada fundada en las caracteristicas genéticas de
la persona. Se trata de proscribir las discriminaciones que pudieran ejercerse contra
grupos de personas que presentan determinadas particularidades genéticas, o las
discriminaciones en el ejercicio de determinados derechos individuales, especialmente
en materia de acceso al empleo o la proteccién social.”?*

La confidencialidad de los datos genéticos asociados con una persona
identificable, conservados o tratados con fines de investigaciéon deben ser protegidos
(art. 7). El principio de confidencialidad esta vinculado al respecto de la vida privada®?,
la informacién genética proporciona datos no soOlo sobre la persona, sino sobre su
familia, su presente y futuro®*, el acceso a esta informacién debe controlarse respecto
de terceros que podrian utilizar la informacién en perjuicio de la persona interesada bien
sean los aseguradores y empleadores, pero incluso en particulares, Vg. en materia de

232

idem., pp. 16y 17.

233 Principio afirmado en el art. 12 de la Declaracién Universal de los Derechos Humanos del 10 de
diciembre de 1948.

24 | a incertidumbre cientifica hoy en dia existente en torno a la naturaleza e importancia de la funcién
desempenfiada por los genes fuera de la esfera de la salud del ser humano contribuye a reforzar la exigencia
de proteger estos datos, en caso contrario correrian el riesgo de ser objeto de explotaciones abusivas tanto
en el plano cientifico como en el ético (al respecto, baste recordar los pretendidos descubrimientos de
genes de la homosexualidad o de la criminalidad). Ibidem.
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filiacion. “La informacion presenta rasgos singulares que la diferencian de cualquier otro
tipo de informacion: su origen y caracteristicas no dependen del individuo, su soporte es
indestructible al estar presente practicamente en todas las células del organismo
mientras estd vivo y normalmente, incluso después de la muerte, y permanece
inalterable, a salvo de mutaciones genéticas espontdneas o provocadas por la
ingenieria genética o la acciéon de otros agentes exdgenos, en todo caso, parciales y
limitadas.”**®

Sélo deben ser protegidos los datos genéticos identificables, es decir que sean
susceptibles de relacionar con una persona, aquella informacién no inidentificable podra
servir para la investigacion, ninguna persona podré ser afectada en el uso de la misma
pues nadie conocera a quien pertenece esa informacion. La declaracion no prevé
alguna posibilidad de hacer excepciones al principio de confidencialidad genética pues
ello supondria el riesgo de menoscabar el alcance del mismo a partir de que pudiera ser
visto como un obstaculo a las politicas de salud y de seguridad.

La declaracion prevé que toda persona tendra el derecho a una reparacion
equitativa de un dafio del que pueda haber sido victima, cuya causa directa y
determinante pueda haber sido una intervencion en su genoma (art. 8). El Estado seria
el garante del derecho a la reparacién equitativa, algunos paises incluso hoy reconocen
el derecho a la reparacion que tiene las personas que han sido victimas de algun dafio.
El uso de “equitativo” pretende considerar las circunstancias particulares del caso que
motivaron el ejercicio del derecho a reparacion, el dafio debe ser causado directamente
con el fin de imposibilitar que descendientes de la persona que haya sufrido el dafio
directo puedan invocar el derecho a reparacién, si bien los descendientes pueden ser
afectados, por ejemplo por una mutacion causada al genoma de su ascendente tal dafio
no se les produjo directamente, en consecuencia se impediria que una cadena de
generaciones alegara el mismo hecho para beneficiarse de la reparacion. El derecho de
reparacion no podra invocarse tampoco en aquellas intervenciones sobre el genoma
que no causen dafio a la persona sobre la cual se ejercio.

Para proteger los derechos humanos y las libertades fundamentales, sélo la
legislacion podra limitar los principios de consentimiento y confidencialidad, de haber
razones imperiosas para ello y a reserva del estricto respeto del derecho internacional y

2% galvador Dario Bergel. “La Declaracion Universal de la UNESCO sobre el Genoma humano y los
Derechos Humanos” en Cuadernos de Bioética, Vol. IX, No. 34, abril- junio 1998, Santiago, Espafa, p.
396.
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de los derechos humanos (art. 9). En los primeros proyectos presentados por el CIB
una disposicion similar aparecia dentro del art. 6; en la consulta internacional

numerosos paises se pronunciaron en su contra®*®

argumentando que las protecciones
establecidas a los seres humanos quedarian anuladas y que se violaria el derecho de
las personas al ser sometidas a examenes genéticos sin su consentimiento, sin
embargo, este articulo se refiere a que en los casos en que de acuerdo a las leyes
nacionales sea necesario realizar pruebas genéticas para determinar responsabilidad
penal o civil cuando la vida o integridad de la persona se ve amenazada o bien en los
casos relativos a la filiacion en donde no se requeriria del consentimiento de la persona,
ni de confidencialidad de su informacion, en ningun caso el articulo puede ser
interpretado como el reconocimiento de que el Estado tiene el derecho a adoptar
medidas que vayan contra el respeto a la dignidad de la persona, por otro lado, debe
entenderse que las razones “imperiosas” a las que se refiere son so6lo aquellas que
sean estipuladas por la ley, en ningun caso por tanto, la informacion genética usada en
materia penal o de filiacion podra ser utilizada con otros fines.

Como complemento de la proteccion del genoma humano y los derechos de las
personas sobre las cuales se ejerzan investigaciones, la DUGHyYDH buscé regular las
investigaciones sobre el genoma humano, tema que fue el capitulo tercero de la propia
declaracion y consta solo de tres articulos.

Ninguna investigacion relativa al genoma, ni ninguna de sus aplicaciones tanto
en la biologia, genética y medicina podré prevalecer sobre el respeto de los derechos
humanos y dignidad de los individuos o grupos de individuos (art. 10). Mediante este
articulo se consagra el principio de supremacia del ser humano sobre cualquier tipo de
investigacion, por tanto serian inadmisibles aquellas préacticas contrarias a la dignidad
humana y a los derechos individuales.

Aunado a ello, se prohiben las practicas que sean contrarias a la dignidad
humana como la clonacion con fines de reproduccion de seres humanos y se solicita
que los estados miembros identifiquen las précticas y adopten medidas nacionales e
internacionales para asegurar que se respeten los principios de la declaracion (art. 11).
Este articulo en principio no fue considerado, sino que tacitamente la prohibicion de la
clonacién reproductiva iba incluida en el art. 10 de la declaracion, sin embargo, a

2% Entre ellos EUA y Santa Sede. Cfr. En UNESCO. Presentacion del Anteproyecto (...) Op. Cit BIO-
97/CONF.201/4, pp. 14 — 19.
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propuesta de Alemania se propone que en el mismo apartado se integren articulos
adicionales sobre dos temas, uno la clonacién de seres humanos y la investigacion de
embriones, el primero fue el Unico que se considero.

En principio respecto de la propuesta de enmienda de Alemana destinada a
prohibir la clonacion, el CIB recordd que “ el Director General hizo una declaracion
sobre ese particular y se congratuld del gran adelanto cientifico y tecnoldgico que
significé la clonacion de una oveja adulta en Reino Unido, lo cual va a tener
repercusiones considerables en la esfera de las ciencias de vida, especialmente en la
embriologia y la genética (...) es la ética la que debe definir los limites entre lo posible y
lo aceptable. El presidente el CIB por su parte estima que seria menester evitar
referencias a practicas o tecnologias especificas (...), a fin de que la Declaracion
conserve su alcance y perennidad, en efecto el hecho de proceder con enumeraciones
y prohibiciones limitaria la aplicacion de los principios que van a enunciarse en la
declaracion a los casos explicitamente previstos y conocidos hoy en dia, lo cual iria
contra el caracter universal de ésta.”?*’

Sin embargo, como vemos el articulo 11 si hace referencia a la prohibicion de
una practica contraria a la dignidad, la clonacién con fines reproductivos, finalmente, si
se considero la propuesta de Alemania en virtud de dos situaciones, por un lado, el
rapido avance cientifico en ésta area creando preocupacion en diversos sectores de la
sociedad y, por otro lado, la respuesta que otras organizaciones estaban dando
respecto al tema, tal como la resolucion de la AMM sobre la clonacién humana
adoptada por la 1472 Sesion del Consejo celebrada en mayo de 1997, o bien los
estudios celebrados en el Consejo de Europa que culminan con el Protocolo Adicional
al Convenio de Bioética sobre la prohibicion de la clonacion humana de 1997.

Como parte de la defensa de los derechos humanos y lo relativo a las
investigaciones sobre el genoma se establecié que toda persona debe tener acceso a
los progresos de la biologia, genética y medicina en materia de genoma humano (art.12
inciso a), disposicion que deriva de algunos instrumentos internacionales relativos a los
derechos humanos?®, la afirmacién del derecho a beneficiarse de los adelantos de esta
rama no autoriza a imponer nuevas tecnologias en contra de la voluntad de la persona
violando el principio de consentimiento libre.

2T UNESCO. En Analisis Op.Cit BIO-97/CON.201/3-Add, p. 13.
2% Baste sefialar el art. 27 de la Declaracion Universal de los Derechos humanos de 1948 y el art. 15 del
Pacto internacional de derechos econémicos, sociales y culturales de 1966.
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La libertad de investigacion, es otro de los derechos humanos que debe ser
respetado, se establece como necesaria para el progreso del saber, procede de la
libertad de pensamiento, las aplicaciones de la investigacién sobre el genoma humano
deben orientarse a aliviar el sufrimiento y mejorar la salud del individuo y la humanidad
(art. 12 inciso b), recordando el principio de beneficencia la declaracion pretende que
las investigaciones relativas al genoma humano tiendan al beneficio de las personas.

En aras de la proteccién de los derechos humanos y del propio genoma humano
se decidié crear un apartado que indicara los requisitos o guias que debian seguir los
cientificos en sus investigaciones, asi pues el capitulo cuatro estaria dedicado a ello
con el titulo de “condiciones de ejercicio de la actividad cientifica” conformado por
cuatro articulos.

Las consecuencias éticas y sociales de las investigaciones sobre el genoma
imponen a los investigadores responsabilidad de rigor, prudencia, probidad intelectual e
integridad tanto en la realizacion de sus investigaciones como en la presentacion y
utilizacion de los resultados de éstas, asimismo, los responsables de la formulacion de
politicas cientificas publicas y privadas tienen también responsabilidades especiales al
respecto (art. 13). El principio de responsabilidad queda de manifiesto para que los
investigadores y los responsables de la formulacion de politicas ejerzan su derecho de
libertad para que tomen conciencia sobre sus deberes y el respeto de los principios
bioéticos y los derechos humanos.

Los estados tomaran las medidas apropiadas para favorecer las condiciones
intelectuales y materiales propicias para el libre ejercicio de las actividades de
investigacion sobre el genoma humano y para tener en cuenta las consecuencias
éticas, legales, sociales y econémicas de dicha investigacion (art. 14).%*° Los Estados
tiene el deber de promover un marco favorable a las investigaciones que se den en
ambitos relacionados con el genoma humano, teniendo en consideracion que si éstas
son respetuosas de los principios emanados de la declaracion las perspectivas seran
beneficiosas para la humanidad.

A pesar de que los Estados deben ser los garantes de que se lleven a cabo las
investigaciones, no deberé de entenderse que se faculte a violar la autonomia y libertad
de expresion de los investigadores, sino que cada Estado deberé apoyarles. Es por ello

2% Este articulo se inspiro en principios propuestos por la UNESCO en su Recomendacion relativa a la
situacion de los investigadores cientificos del 20 de noviembre de 1974,
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que la declaracion establece que los Estados tomaran las medidas apropiadas para fijar
el marco de libre ejercicio de las actividades de investigacion sobre el genoma humano
respetando los principios establecidos en la declaracién, a fin de garantizar el respeto
de los derechos humanos, libertades fundamentales y dignidad humana y proteger la
salud publica y evitar que los resultados de esas investigaciones sean utilizadas con
fines no pacificos (art. 15). En principio esta disposicion entraria en conflicto con la
libertad de investigacion, pero en la medida en que las actividades de investigacion
sean reguladas, las limitaciones impuestas a la libertad seran definidas por la ley,
equitativamente, pues ninguna investigacion, ni aplicacion debera estar por encima del
respeto de la dignidad humana.

En este sentido, “todo investigador debe gozar de la libertad de investigacion,
pero esta libertad ha de tener por limite la lesion de los derechos fundamentales de las
demas personas que en un tema como el citado pueden llegar a ser todos los seres
humanos tanto presentes como futuros.”?*°

Como parte de la vigilancia para que se cumplan las condiciones del ejercicio de
la actividad cientifica, se plantea que los estados reconoceran el interés de promover,
en los distintos niveles apropiados, la creacién de comités de ética independientes,
pluridisciplinarios y pluralistas encargados de apreciar las cuestiones éticas, juridicas y
sociales planteadas por las investigaciones sobre el genoma humano y sus aplicaciones
(art. 16). Los comités seran los encargados de fomentar el debate sobre las posibles
implicaciones y beneficios de las investigaciones con el fin de que la sociedad emita sus
opiniones sobre opciones que se planteen. De acuerdo con el CIB los comités tendrian
varias funciones: apreciar las distintas repercusiones que tienen en la sociedad los
adelantos de las ciencias de la vida y los problemas éticos o juridicos derivados de
ellos; asesorar a las autoridades publicas con dictdmenes detallados; y contribuir a la
formacion e informacion del publico; para ello deben reunir tres requisitos, en primer
lugar han de ser independientes del poder politico, del econdémico, del cientifico y sobre
todo del médico, en segundo lugar su composicion deberd ser pluridisciplinar para
captar la diversidad de las cuestiones y, por ultimo han de ser pluralistas para permitir
que se expresen las principales corrientes éticas y culturales. 24

240 salvador Dario Bergel. “La Declaracion(..)” Op. Cit., p. 399.
21 Cfr. En UNESCO. Presentacién del Anteproyecto (...) Op.Cit BIO-97/CONF.201/4, p. 20.
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Dentro del ambito tedrico de los derechos humanos se suele clasificarlos -
generalmente- en tres generaciones de derechos, los derechos de libertad
considerados de primera generacion, los derechos de igualdad segunda generacion y
los derechos de solidaridad considerados como los derechos de tercera generacion,
éstos ultimos fueron también considerados en la DGHyDH.

Previendo que todos sean beneficiados por los adelantos cientificos derivados
del genoma humano y se observe el respeto de los derechos y principios consagrados
en la declaracién se apela por la solidaridad y cooperacion internacionales tema tratado
en el capitulo quinto de la DUGHYDH en el que se establece que los Estados deberan
respetar y promover la practica de la solidaridad para con los individuos, familias o
poblaciones particularmente expuestos a las enfermedades o discapacidades de indole
genética o afectados por éstas, asi como fomentar las investigaciones y tratamiento de
enfermedades que afectan a una parte considerable de la poblacién mundial (art. 17),
asimismo, los Estados fomentaran la difusion internacional de los conocimientos
cientificos sobre el genoma, la diversidad humana y la investigacion genética y
favoreceran la cooperacion cientifica y cultural entre los paises industrializados y en
desarrollo (art. 18).

Lo que pretende la declaracién en relacién al capitulo quinto es afirmar que los
Estados deben asegurar la solidaridad colectiva no so6lo de las personas, sino incluso
de poblaciones expuestas a enfermedades y con ello se pretende prevenir riesgos de
discriminacion de las personas que las padezcan. La difusion internacional de los
conocimientos viene a complementar el que el genoma sea considerado patrimonio
comun de la humanidad por lo que no podra considerarse como privativo de los paises
industrializados quienes desarrollan primordialmente los conocimientos vanguardistas
de esta area, por tanto los resultados de las investigaciones podran ser facilitados para
gue otros paises puedan aplicarlos, al respecto el CIB sefalé que “la declaracién pone
en relieve la necesidad de desarrollar la cooperacion cultural entre los paises del Norte
y el Sur (...), en este contexto se trata de examinar a fondo con miras a superarlas, las
discrepancias de enfoque sobre las cuestiones planteadas por la genética que se dan
entre estos paises por motivos relacionados con la cultura y las tradiciones.”**?

En ese marco de la cooperacion internacional con los paises en desarrollo, se
evaluaran los riesgos y ventajas de la investigacion sobre el genoma humano para

2 [dem., p. 21.
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prevenir abusos, asi como desarrollar y fortalecer la capacidad de éstos para realizar
investigaciones en esta area y permitir que los paises subdesarrollos saquen provecho
de los resultados de las investigaciones a fin de que su utilizacién en pro del progreso
economico y social puedan redundar en beneficio de todos, fomentar el intercambio de
conocimientos e informacién cientifica en las areas bioldgica, genética y médica, al
respecto las organizaciones internacionales deberdn apoyar y promover las iniciativas
de cooperacion (art. 19). Como complemento de la solidaridad internacional promovida
por la declaracién se requirié introducir la importancia de la cooperaciéon internacional
reforzando las relaciones internacionales entre los paises desarrollados y los paises en
desarrollo; las organizaciones desempefiaran una funciéon primordial en la esfera de la
cooperacion cientifica para reducir la brecha que separa al Norte y Sur.

Asi, la DUGHyDH buscé prevenir que conductas discriminatorias fueran
practicadas a personas y poblaciones para fomentar el racismo de ahi que se pretenda
evitar abusos que en ese momento ya se vislumbraban con la obtencion de informacion
genética en numerosas poblaciones principalmente de paises subdesarrollados.

Para que un instrumento internacional goce de eficacia se requiere prever los
mecanismos que se habran de poner en marcha para que los paises miembros del
mismo fomenten los principios emanados del mismo, asi pues, la DUGHyDH en el
capitulo sexto sobre “fomento de los principios de la declaracion” establece en dos
articulos las acciones que deberan emprenderse para que las maximas establecidas
sean respetadas y puestas en marcha.

Para poner en practica los principios los Estados deben tomar las medidas
adecuadas para fomentarlos a través de la educacion -una de las misiones de la
UNESCO- y otros medios, en particular la investigaciéon y formacién de campos
interdisciplinarios y fomento de la educacién en materia bioética en todos los niveles,
especialmente para los responsables de las politicas cientificas (art. 20). La educacion
es la base fundamental para reconocer la responsabilidad que tenemos sobre
cuestiones como la defensa de los derechos humanos ante los avances cientificos-
tecnoldgicos, la bioética no esta reservada Unicamente a aquello que tiene relacion con
las ciencias de la vida, todos los humanos, en todos los niveles por nuestra propia
naturaleza debemos estar interesados en las implicaciones que traen las nuevas
tecnologias, es por ello que la UNESCO promueve la educacion bioética en todos los
niveles, ello permitira a la sociedad participar y decidir sobre las cuestiones que les
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afectan y los responsables de las politicas publicas estaran mas capacitados para
elaborarlas. “La ensefianza de la bioética ha de reflejar las distintas corrientes de
pensamiento y cultura del mundo, y por ello ha de constituir un aprendizaje de la
apertura de ideas y del respeto a los demas que la UNESCO tiene el deber de
fomentar.”?*?

En esta misma tonica, los Estados tomaran las medidas para fomentar la difusion
de la informacibn que permitan a la sociedad mayor conciencia sobre sus
responsabilidades ante las cuestiones relacionadas con la defensa de la dignidad
humana, y se deberian de comprometer a favorecer un debate abierto en el plano
internacional que garantice la libre expresion de las distintas corrientes de pensamiento
socioculturales, religiosas y filosoficas (art. 21). Con esta disposicion se trata de crear a
nivel internacional las condiciones de un debate en el &mbito de la genética humana. La
discusion internacional es necesaria a fin de adquirir conciencia y tomar los decisiones,
mediante la cooperacion se lograra establecer principios y opiniones similares sobre
cuestiones tan complejas que maneja la bioética, al respecto Salvador Dario Bergel
indica “es muy dificil -por no decir imposible- encontrar una sociedad en la cual exista
una Unica opinion sobre temas que hoy apasionan a la bioética. Cuando nos apartamos
de una comunidad que cifia su esfera de accién a la érbita de una ciudad estado, o que
no se haya constituido voluntariamente a partir de una perspectiva moral o ideoldgica
particular, seguramente nos vamos a enfrentar con una pluralidad de visiones morales y
politicas. Las sociedades modernas son por esencia pluralistas y abrigan en su seno
diversas corrientes religiosas, concepciones morales, politicas y sociales que -

naturalmente- expresan ideas que dificultan el consenso™**

y ese es el reto que
enfrenta la UNESCO unificar en la medida posible las opiniones y lograr consensos.
Finalmente, el dltimo capitulo de la declaracion se refiere a la aplicacion de la
misma, siendo el instrumento un documento declarativo, no obliga a los Estados a
respetar las disposiciones, sin embargo, establece que los estados intentaran garantizar
el respeto de los principios enunciados y la aplicacién de los mismos (art. 22), deberan
también favorecer los intercambios y redes entre comités de ética independientes (art.

23).

23 [dem., p. 23.
244 salvador Dario Bergel. “La Declaracion(..)” Op. Cit., p. 403.
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El compromiso de los Estados tiene desde luego un valor moral, porque los
estados reconocen la importancia de establecer los principios y la exigencia de
promoverlos y proteger los derechos humanos ante el avance y aplicacion de los
conocimientos derivados del genoma humano, los estados tienen por tanto la
incumbencia de hacer efectivos los principios que la DUGHyDH establece, maximas
que son guias, fuentes de inspiracion para las autoridades y las legislaciones
nacionales, a la sociedad también le corresponde contribuir al respeto de los principios.

Se establece ademéas que el CIB contribuira a difundir los principios de la
declaracion y organizard consultas apropiadas con las partes interesadas, estara
facultado para presentar recomendaciones a la Conferencia General y asesorar en lo
referente al seguimiento de la declaracion por lo que se refiere a la identificacion de
practicas que puedan ir contra la dignidad humana (art. 24), como veremos en el
siguiente apartado el CIB es un mecanismo innovador en materia de derecho
internacional.

Ninguna de las deposiciones de la declaracion puede interpretarse como si se
facultara a un Estado, grupo o individuo, un derecho a realizar un acto que vaya contra
los derechos humanos y en particular con los principios establecidos en la declaracion
(art. 25). Esta disposicion pretende prevenir las posibles desviaciones de los principios
de la declaracion pues el interés exclusivo de la ciencia o de la sociedad no puede
prevalecer sobre el individuo.

La combinacion entre tres principios como la dignidad de la persona humana, la
libertad de investigacion y la solidaridad entre seres humanos provee a la declaracion
del balance estructural de la declaracion y a pesar de ser un documento no vinculativo
tiene un peso moral internacional®® importante y ha sido gufa de numerosas
legislaciones nacionales. “La declaracion de la UNESCO fue consultada profundamente
a las naciones miembros y a organismos e instituciones éticas, religiosas y cientificas
que pudieran estar interesadas, de manera que es incontestable una adhesion masiva a
sus disposiciones, a pesar de las discrepancias menores y puntuales que algunos le

25 Prueba del peso moral es la consulta internacional acerca de la Declaracién del Genoma Humano
presentada por el CIB el 5 de abril de 1996 en donde se recibieron alrededor de 100 comentarios de
distintos paises. Lo importante de dicha consulta internacional era que la comunidad internacional
respaldara los principios descritos en la declaracién para proteger el genoma humano.
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han formulado. En consecuencia pude sostenerse que la Declaracion de la UNESCO ha
1246

agregado a su valor moral un evidente valor juridico.
4.1.5 Mecanismo de Supervision de la Declaracion Universal del Genoma
Humano y los Derechos Humanos

Para que la DUGHyDH tuviera un impacto real era necesaria la creacion de un
mecanismo de supervision que vigilara la aplicacién de sus disposiciones. Como parte
del logro de los propdsitos de la declaracion fue anunciada desde la primera reunion de
la Comision Juridica del CIB del 7 de abril de 1994 la posibilidad de crear un
mecanismo de supervision del instrumento resaltando la importancia de garantizar la
proteccién del genoma humano y de acuerdo a la experiencia de la UNESCO algunos
instrumentos “obligan” a los Estados a presentar informes a los 6rganos competentes
para asegurar su aplicacion, el mecanismo que debia hacer el seguimiento la aplicacion
del instrumento seria posteriormente el propio CIB como el 6rgano mas apropiado para
ejercer dichas funciones.

Con fundamento en el péarrafo sexto del articulo IV de la Constitucién de la
UNESCO se prevé que hayan convenciones, declaraciones y recomendaciones, pero
no un 6rgano de supervision para el seguimiento de una declaracion, el procedimiento
que seguiria éste seria el basado en la presentacion de informes referentes a la
aplicacion de una declaracion de tal manera que no trasgrediera las normas y principios
de derecho internacional.

El CIB estaria encomendado a un comité de expertos independientes para
mantener cierta autonomia y a la par tener en cuenta los adelantos de la genética
humana y su complejidad cuyas recomendaciones tendrian un valor cientifico y técnico
y no vinculados a los Estados pues estos podrian darle una aplicacién diferente de
acuerdo a su normativa.

Ya en el primer Anteproyecto del 7 de marzo de 1995, se empieza a analizar un
mecanismo hasta ese momento innovador en la UNESCO, para defender los principios
enunciados en la DUGHyDH, que seria el 6rgano de supervision de la aplicacion de la
Declaracion Universal del Genoma Humano y los Derechos Humanos. Este analisis se

% Gonzalo Figueroa Yafiez. “Hacia una integracion supranacional de los principios rectores sobre el
genoma humano. Una vision personal desde la perspectiva latinoamericana” en Revista de Derecho v
Genoma Humano, No. 14, enero- junio 2001, Bilbao, Esparia, p. 104.
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hizo formalmente a partir del documento presentado el 1 de julio de 1996 por Héctor
Gros Espiell miembro de la Comisién Legal del CIB.

El andlisis parte de la naturaleza propia del instrumento internacional, es decir,
de la “declaracion” la cual no requiere de ninguna ratificacion para adoptar un acuerdo
formal, sino que se basa en la enunciacion de los principios rectores que deben regir la
conducta de la comunidad internacional. Una declaracion permitiria conciliar las
diferencias culturales y religiosas coexistentes en el mundo y poner en marcha dicho
instrumento de una manera mucho mas rapida atendiendo a la necesidad de que exista
un marco legal que regulara la conducta en relacion con los aspectos derivados de la
investigacion del genoma humano.

En el dltimo capitulo de la DUGHyDH relativo a la aplicacion de la declaraciéon se
enuncia que los Estados deben tomar las medidas adecuadas para adoptar la
declaracién®*’. El sistema de supervisién se refiere a la dacién de un marco para la
aplicacion de la declaracion hecha por los Estados miembros como un factor
fundamental para la adopcion de los principios enunciados en la declaracion en la
legislacion nacional.

La UNESCO analizé los mecanismos de supervision para la aplicacion de los
instrumentos internacionales en dos niveles, por un lado, el universal y por el otro, el
regional. Partiendo del ambito universal la UNESCO realiz6 un estudio detallado de los
mecanismos de supervision que han llevado organos importantes del sistema de
naciones Unidas como la Comisién de Derechos Humanos (CDHNU), el Comité de
Derechos Humanos, el Comité de los derechos Econdémicos, Sociales y Culturales vy el
Comité de Aplicacion de las Convenciones y Recomendaciones de la Organizacion
Internacional del Trabajo. En el a&mbito regional se analizaron los procedimientos de
aplicacion de los instrumentos internacionales en la Corte Europea y la Comision de los
Derechos Humanos, en la Corte Interamericana de Derechos Humanos y la Comisién
de Derechos Humanos, en la Comision Africana de los derechos humanos y del pueblo
y la Comisién Arabe Permanente de Derechos Humanos.

La UNESCO también evalué sus propios mecanismos de monitoreo de los
instrumentos internacionales promovidos por la propia organizacion. Los mecanismos

247 \er supra.
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oficiales son definidos en la Constitucion de la UNESCO en los Articulos IV en el
paragrafo 4 y VIIl y son®*:

e Informes de los Estados relativos las acciones que se ejercen para que el
instrumento sea aplicado

e Promocioén del Estado para la aplicacion del instrumento

e Revisidn para que la aplicacion del instrumento sea correcta
Sin embargo, también es preciso resaltar que los mecanismos de supervision

son de tres tipos:

e Mecanismos previstos en la Constituciéon. En el que los Estados miembros
envian informes anuales como establece en Articulo VIl de ésta. Vg. el Comité
sobre Convenciones y Recomendaciones de la UNESCO.

e Implementacién de mecanismos previstos en las Convenciones. Vg. EI Comité
contra la Tortura o el Comité de los derechos del nifio.

¢ Implementacién de mecanismos previstos en alguna resolucion especifica de la
Conferencia General. Vg. ElI Comité de Expertos para la Aplicacion de la
Recomendacién concerniente al estatus de los Profesores.

En estudio del 1 de Julio de 1996 se determind que las responsabilidades de
este drgano debia cambiar con respecto a las obligaciones establecidas en la Res 27
C/5.15 del 15 de noviembre de 1993 en que so6lo se encomendo la preparacion de una
plataforma para elaborar un documento relativo a la proteccién del genoma humano.

En principio hubo una corriente que pretendia que el CIB estuviera abierto a los
Estados sobre bases especificas cuando tratara de cuestiones relativas al seguimiento
de la DUGHyDH, por otro lado, otra tendencia se apoyaba en la situacion de que el CIB
debia ser el 6rgano que acompafara la evolucion de las investigaciones y aplicaciones
de las ciencias de la vida con una reflexion ética y juridica, fundada en la realidad
economica, social, cultural y politica de los Estados encargados de la aplicacion de la
declaraciéon. Finalmente el Comité Internacional de Bioética establecido en 1993 se
erigi6 como el mecanismo de supervision de la Declaracion Universal del Genoma
Humano y los Derechos Humanos -integrado por 36 miembros independientes
designados por el Director General- y mediante resolucion se aprobaron en 1998 los
Estatutos que lo conforman en donde se le asignaron las siguientes responsabilidades:

248 Cfr. en UNESCO/ International Bioethics Committee (IBC). Mechanism For Monitoring The Future
Universal Declaration On The Human Genome And Human Rights. CIP/BIO/96/COMJUR.7/3, Paris, 1
Julio 1996, p. 13.
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e Promover que los gobiernos de los Estados adopten la Declaracion e incorporen
los principios establecidos de ésta en su legislacion nacional, de manera gradual
si es necesario, ademas de alentar la creacion de estructuras apropiadas para la
promocion de los principios y derechos enlistados, incluyendo los principios y
derechos relativos a la investigacién del genoma humano.

e Preparar para los Estados, opiniones o cuestiones precisas concernientes a la
supervision de la Declaracion.

e Proporcionar a los Estados la informacion sobre las medidas tomadas por los
Estados en la implementacion de la Declaracion.

e Hacer observaciones generales o0 recomendaciones que se consideren
necesarias para la promocién de la declaracién.?*°

e Reflexionar sobre las cuestiones éticas y juridica que plantea la investigacion
sobre las ciencias de la vida y sus aplicaciones, asi como fomentar el
intercambio de ideas e informacion mediante la educacion,

e Propiciar las actividades encaminadas a suscitar una mayor conciencia del
publico en general, grupos especializados y encargados de las politicas publicas
en la materia para adoptar decisiones relacionadas con la bioética,

e Cooperar con las organizaciones internacionales gubernamentales y no
gubernamentales interesadas en cuestiones de bioética, asi como los comités
nacionales y regionales de bioética

e De conformidad con el art. 24 de la DUGHyDH:

a) Contribuir a difundir los principios enunciados en la declaracién a fin de

profundizar el examen de cuestiones planteadas por su aplicacion,

b) Organizar consultas

c) Presentar recomendaciones y asesoramiento®>°

La composicion del Comité reflejaria no solo la diversidad regional y cultural que
las cuestiones sobre bioética requieren, sino la pluridisciplinariedad para dar respuesta
eficaz a los cuestionamientos en materia de bioética.

A la par de la aprobacion de los Estatutos del CIB se instituyo un Comité

Intergubernamental de Bioética (CIGB) -integrado por 36 representantes de los Estados

2Cfr. en idem., p. 16.
20 Cfr. en  UNESCO. Statutes of Internacional Bioethics Comité (IBC). 7 de mayo de 1998, p. 2.
(Traduccioén Libre)
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miembros y Estados asociados de la UNESCO- destinado a examinar los dictamenes y
recomendaciones del CIB referentes al seguimiento de la DUGHyDH y posteriormente
seria el facultado para presentar sus observaciones al Director General, a los Estados
Miembros, al Consejo Ejecutivo y a la Conferencia General.

El CIB destinado a ser el mecanismo de supervision inici6 inmediatamente
labores, y después de establecer plenamente sus funciones envié una circular a todos
los Estados miembros, asi como a los estados con calidad de observadores instando a
adoptar medidas de orden legislativo y reglamentario que se necesitaran a fin de
promover la DUGHyDH, su mecanismo consisti6 en enviar nuevamente cartas a
aguellos Estados que no hubiesen respondido la primera circular. Como parte de sus
labores prestd asesoramiento a numerosos paises®' a fin de que éstos establecieran
sus propios comités de ética. En numerosas ocasiones a fin de motivar a los Estados a
poner en marcha en su legislacién nacional, el CIB solicité que los Estados miembros
comunicaran a la Secretaria las iniciativas que se hubiesen puesto en marcha en el
ambito nacional en relacion a la DUGHyDH

Para dar a conocer los principios enunciados en la declaracién, las ONG’s y los
establecimientos de ensefianza superior -de acuerdo con el CIGB- serian considerados
como intermediarios, al igual que los comités nacionales de ética quienes seria los
encargados de difundir las disposiciones emanadas del propio instrumento y de las
observaciones y opiniones del CIB.

Tanto el CIB como el CIGB promovieron estudios importantes sobre temas
conexos al del genoma humano, entre ellos, el tema de la clonacibn humana
proveniente del art. 11 de la declaracién®?. Asi como los aspectos éticos de las

21 Destacan en 1999 Croacia, Cuba, Ecuador, Jordania, Polonia, Corea y Uruguay Cfr. En UNESCO.
Aplicacidn de la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano v los Derechos Humanos. Informe del
Director General. 30 ¢/26, Paris, 22 de septiembre de 1999, p. 6. Para 2001 se habia pedido asesoria para
creacion de comités de ética en Africa del Sur, Argelia, Jamaica, Marruecos, Nepal y Senagal Cfr. En
UNESCO/Consejo Ejecutivo. Programa de Bioética: Prioridades y Perspectivas. 31 C/55, Paria, 23 de
agosto de 2001, p.7. Para 2003 el CIB contaba con informacion de 8000 instituciones destinadas a
reflexionar y dar respuesta a temas bioéticos alrededor del mundo Cfr. En UNESCO. Informe general
relativo a la aplicacién de la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos,
comprendida su evaluacion. 32/C23, Paris, 26 de agosto de 2003, p. 3.

52 En este momento el CIGB y el CIB ante los debates gestados en la Asamblea General de la ONU se
pronunciaban contra la clonacion reproductiva, sefialando: "Reafirma que la clonacion con fines de
reproduccidon de seres humanos es una préctica contraria a la dignidad humana, con arreglo a los dispuesto
al articulo 11 de la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos humanos v, alienta a
los Estados miembros a tomar las medidas apropiadas, comprendidas las de caracter legislativo o
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investigaciones sobre células madre embrionarias y la gendémica. Asimismo, mediante
el documento “Adaptacién del derecho interno a los principios enumerados en la
declaracion universal sobre el genoma humano y los derechos humanos: panorama
internacional” el CIB puso a disposicion de los estados miembros una herramienta que
brinda una visién de las legislaciones ilustrando las iniciativas tomadas por los Estados
miembros y como fueron aplicadas.

También como parte de la aplicacion de los principios de la DUGHyDH la
UNESCO a través del CIB fomenté la creacidn de redes regionales y subregionales de
centros, institutos y comités de bioética para propiciar el intercambio de ideas y
experiencias y la comprension de las distintas situaciones nacionales, un ejemplo de
ello fue la creaci6n de la Red de Bioética para América Latina y el Caribe®® en
cooperacion con la Universidad de las Naciones Unidas, la comision Nacional de
Bioética de México y la Red Latinoamericana de genética humana.

El éxito de la estrategia de seguimiento de la aplicacion de la DUGHyDH
depende de la firmeza del compromiso de los Estados por aplicar sus principios y a la
par de su capacidad para movilizar los recursos necesarios, los paises aunque
comprometidos moralmente con las disposiciones de la declaracion rinden informes al
CIB acerca de las disposiciones adoptadas en las legislaciones nacionales, siendo por
lo tanto el Comité Internacional de Bioética equiparable -guardadas proporciones-
a los comités de derechos humanos del Sistema de Naciones Unidas que velan por el
cumplimiento de las disposiciones emanadas de las convenciones internacionales sobre
derechos humanos, como por ejemplo, el Comité contra la Tortura y el Comité sobre la
Eliminacion de Discriminacién contra la mujer, por mencionar algunos, mecanismos que
supervisan la aplicacién de los instrumentos internacionales de los cuales derivan.?>*

reglamentario, a fin de prohibir eficazmente la clonacién con fines de reproduccién de seres humanos”.
Cfr. En idem., p.3.

%3 Red que agrupa a especialistas de Argentina, Brasil Colombia, Cuba, Chile, Panama, México,
Nicaragua y Venezuela.

24 E| Comité para la Eliminacion de la Discriminacion Racial que supervisa la aplicacion de la
Convencién Internacional sobre la Eliminacién de todas las Formas de Discriminacién Racial de 1965, el
Comité sobre Derechos Civiles y politicos que vela por la aplicacion del Pacto Internacional de Derechos
Civiles y Politicos de 1966, el Comité sobre Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales vela por el
Pacto de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales de 1966, el Comité sobre la Eliminacion de la
Discriminacién contra la Mujer de la Convencidon sobre la eliminacion de todas las formas de
discriminacion contra la mujer de 1981, el Comité contra la Tortura que supervisa la aplicacién de la
Convencidn contra la Tortura y Otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes de 1984 vy el
Comité de los Derechos del Nifio de la Convencién sobre los Derechos del Nifio de 1989.
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La declaracion del genoma humano fue el punto de partida de la accion
normativa de la UNESCO en materia de bioética y constituye hoy uno de los ejes
principales en la materia, en consecuencia se ha emprendié la elaboracion de un
instrumento destinado a la regulacibn de los datos genéticos, la preparacion y
consecuente aprobacién es una prolongacion légica de la declaracion del genoma y una
de las formas de aplicarla, junto a ello se ha propuesto la empresa de crear normas
universales sobre bioética mediante un instrumento.

Sin embargo, hoy podemos decir que la declaracion universal del genoma
humano y los derechos humanos es el instrumento que sirve como referencia al debate
mas complejo que suscita la revolucion genética y sus aspectos éticos al ser
completamente dedicado a un tema tan novedoso como el genoma humano, pero los
progresos en la investigacién genética y gendmica no paran, siguen caminando, casi
corriendo abriendo con ello posibilidades de aplicaciones no imaginadas y planteando
problemas éticos nuevos, uno de ellos es el uso de datos genéticos, la UNESCO
consciente de ello dio un paso mas marcando la pauta para la creaciéon de un
instrumento que regulara este aspecto encargado al CIB, quien continuaria
desempefiando su papel de vigilante ético internacional y consolidaria la autoridad
moral que le confiri6 en su momento, la comunidad internacional y la aprobacion de la
DUGHyDH.

4.1.6 El fruto de la Declaracion del Genoma Humano: la Declaraciéon
Internacional Sobre los Datos Genéticos de 2003

Desde que el CIB se convirti6é en el mecanismo de supervision de la DUGHyDH e
inicié labores y estudios relacionados con temas derivados del genoma humano sugirié
examinar todas las cuestiones relativas a los datos genéticos a fin de establecer los
distintos tipos de datos y profundizar en la cuestion de la divulgacion de informacion
genética a terceros asf como en los casos en que se trate de nifios.?*®

Partiendo de las disposiciones de la DUGHyYDH especialmente el inciso “c” del
art. 5 que consagra la libertad del individuo a tomar su decisién sobre si desea 0 no
conocer los resultados de su examen genético y consecuencias, asi como las
disposiciones de prohibicion de la discriminacion genética (art. 6) y la necesidad de
proteger la confidencialidad de los datos genéticos (art. 7), vislumbrando que a pesar

25 Cfr. En UNESCO/Consejo Ejecutivo. Programa de (...) Op. Cit. 31 C/55, p.4.
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de la existencia de declaraciones, directrices y codigos y previendo el rapido avance de
la genética y la constitucién de bancos de datos genéticos y el uso de esa informacion
con fines no médicos y reprochables desde la perspectiva ética, la proliferacion de
bancos datos genéticos y la tendencia de paises que pretenden efectuar censos

genéticos®®

a toda su poblacién, en 2002 se propuso emprender oficialmente la
elaboracién del instrumento internacional sobre los datos genéticos.

El nuevo documento no abordaria cuestiones éticas de amplio alcance que ya
trata la DUGHyDH, sino que seria una prolongaciéon de esta Ultima y se centraria en la
cuestion especifica de la recoleccion, procesamiento, almacenamiento y utilizacion de
los datos genéticos, situacion que planteaba un tema central de debate internacional.

El CIB utiliz6 el estudio “Datos Genéticos Humanos” que versaba sobre la
recoleccion, procesamiento, almacenamiento y utilizaciéon de la informacion genética
para redactar el instrumento internacional de los datos genéticos humanos. El Grupo de
Redaccion ad hoc opt6 por un enfoque pragmatico, con respecto a la forma, considero
las posibilidades de elegir la que resultara mas eficaz y tuviera eco en todas las esferas
tanto juridica, politica, cientifica, social, y analizando el éxito y aceptacion de la
DUGHYyDH se pronuncié a favor de un instrumento de caracter no vinculante como una
declaracién de tal manera que sus disposiciones se adaptaran con cierta facilidad a un
contexto en constante evolucion lo que implicaria ademas alcanzar un mayor consenso
entre los Estados miembros.

“Los principios enunciados en el nuevo instrumento deberian seguir una logica
que guardase un equilibrio entre prescripciones demasiado generales y prescripciones
demasiado precisas, que en este caso s6lo convendrian a un instrumento de caracter
vinculante como una convencion. En efecto, la finalidad de una declaracion es concretar
un compromiso moral, liboremente contraido por los Estados, para que las normas y los
principios en él enunciados orienten la elaboracion de legislaciones o reglamentaciones
nacionales, que si pueden especificar y detallar las prescripciones, con arreglo al
ordenamiento legislativo y la cultura juridica de cada pais.”®’

Muchos cuestionamientos surgen respecto de la decision de la UNESCO de

tratar el tema de “los datos genéticos”, incluso podria preguntarse cudl es la importancia

26 Como ejemplos de estos paises tenemos a Islandia y Estonia.

27 UNESCO/Consejo Ejecutivo. Informe del Director General sobre el estudio de la UNESCO relativo a
la_elaboracién de un_instrumento internacional sobre los datos genéticos. 165EX/11, paris, 13 de
septiembre de 2002, p. 9.
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que eéstos revisten para ser tratados de manera especifica en nuevo instrumento
internacional y no otro tema como la terapia génica, o la discriminacion genética,
tépicos que también contiene la DUGHyDH. La respuesta la encontramos si
consideramos que con la finalizacion del PGH en 2003 aumenté el auge de numerosas
investigaciones que demuestran qué enfermedades pueden estar determinadas por las
caracteristicas genéticas, ademas se abrieron las puertas a numerosas aplicaciones
biomédicas especialmente en materia de diagndstico genético, pero no sélo en el
ambito sanitario encontramos aplicacion, sino que la medicina forense y la justicia civil y
penal recurren a la utilizacion de pruebas genéticas con fines de identificacion y
aseguradores y empleadores pueden hacer uso indebido de la informacién genética.
Asimismo la propia UNESCO present6 algunos ejemplos que ilustran el mal uso de los
datos genéticos, vg. en Seattle en los EUA un enfermo de leucemia ingres6 a un
hospital universitario de California, donde se le practicd la extraccion de multiples
muestras de sangre, gracias a las cuales un investigador del hospital descubrié una
sustancia valiosa tanto en el plano cientifico como en el comercial que patentd en
provecho de cinco beneficiarios -el médico del paciente, el hospital y el investigador,
mas un instituto de genética y una compafia farmacéutica- dejando al margen al
paciente cuyas células eran portadoras de la sustancia, quien presentdé una demanda
ante la justicia californiana que, si bien le dio en parte razén porque no se le habia
pedido su consentimiento, desestimé su pretension de que se le reconociera la
propiedad de las células por considerar que el reconocimiento de ese derecho impediria
a los investigadores tener acceso a las células imprescindibles para sus trabajos, el fallo
judicial fue criticado por varios juristas que lo consideraron una legitimacion de la
explotacion del cuerpo humano -como la esclavitud- y de un enriquecimiento
injustificado. >°®
Por las razones predichas, encontramos que los datos genéticos son importantes
por las siguientes razones:
e El analisis de los datos genéticos contribuye a un mejor conocimiento de la
evolucion del genoma humano y de la relacion con el medio ambiente,

2%8 Cfr. En UNESCO. Hacia una declaracion internacional sobre los datos genéticos humanos. 25 de junio
de 2003, p. 4.
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e Los datos genéticos constituyen un tipo de informacion especial y poseen los
siguientes atributos: conservan su validez durante toda la vida y tienen caracter
predictivo,

e La investigacion biomédica aplicada puede servirse de los datos genéticos para
descubrir predisposiciones genéticas a reaccionar a ciertos tratamientos o
productos de la industria farmacéutica

e Los datos genéticos proporciona informacién util para los servicios de salud
publica y sociales

e Los datos genéticos son fundamentales en materia de diagndstico genético
individual y familiar al revelar alguna mutacién genética o predisposicién genética
a ciertas enfermedades

e Los datos genéticos se usan con fines no médicos convirtiéndose de gran valor
para la medicina forense y la justicia civil para pruebas de paternidad y penal
para identificar a un criminal.

De acuerdo con esta complejidad, la preocupacién de los paises®®, de la
comunidad cientifica internacional y la sociedad civil y la urgente necesidad de definir
los principios y normas en esta materia, la Declaracion Internacional de los Datos
Genéticos Humanos (DIDGH) fue aprobada y adoptada en la 322 sesion de la
Conferencia General de la UNESCO el 16 de octubre de 2003, misma que cuenta con
un preambulo, 27 articulos distribuidos en seis secciones sobre las disposiciones de
caracter general, recoleccion, tratamiento, utilizacion, conservacion y promocion de los
datos y la aplicaciéon de la declaracion. A continuacion se analizaran brevemente
algunas de las disposiciones de la declaracion de tal manera que se resalte la
trascendencia del texto y las innovaciones del mismo con respecto a la DUGHyDH.

% Del 25 al 27 de junio de 2003 en la sede de la UNESCO se presentaron expertos gubernamentales
quienes expresaron su preocupacion por la proteccion de los datos genéticos humanos, todos ellos
provenientes de los gobiernos de los 57 Estados miembros siguientes: Alemania, Arabia Saudita, Argelia,
Argentina, Austria, Azerbaiyan, Bélgica, Brasil, Canada, Chile, Colombia, Corea, Costa Rica, Costa de
Marfil, Egipto, El Salvador, Emiratos Arabes Unidos, Espafia, Filipinas, Finlandia, Francia, Grecia, India,
Indonesia, Islandia, Italia, Libia, Japon, Kuwait, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Madagascar, Malasia,
Marruecos, México, Paises Bajos, Pakistan, Per(, Polonia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa,
Senegal, Serbia y Montenegro, Sudan, Suiza, Swazilandia, Tanzania (Republica Unida de), Togo, Tunez,
Turquia, Ucrania, Uruguay, Uzbekistan (Republica de), Venezuela 'y Yemen. Cfr. En UNESCO. Proyecto
de Declaracion Internacional sobre los datos genéticos humanos. 32/C29, Paris, 28 de agosto de 2003, p.
14.
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En la estructura del texto se distingue, por un lado, las finalidades con que
obtienen los datos genéticos y, por el otro, las distintas etapas de recoleccion,
tratamiento, uso y conservacion de éstos. Dado que la declaracion se plante6 como un
documento méas técnico debido a la especificidad del tema, se juzgd necesario
establecer los términos a los que se referia la declaracion (art. 2) para con ello evitar
confusiones, sin animo de repetir la declaracion sélo nos remitiremos a los términos
cuando asi sea necesario.

El titulo se refiere a los datos genéticos humanos, sin embargo, la declaraciéon se
aplica a la informacidén que se obtenga a partir de muestras, haciendo esta aclaracion
desde que se inicio el trabajo de la declaracion el CIB se enfrentd el problema de definir
los “datos genéticos” y sefalar las tenues diferencias entre “informacion y muestras
genéticas”.

Con objeto de evitar confusiones se puede plantear de la siguiente manera la
distincion entre datos, informacion y muestras genéticas. Bien los datos genéticos son
los que comprenden el examen de las caracteristicas hereditarias de las personas,
obtenida por analisis de acidos nucleicos u otros analisis cientificos (Art. 2 DIDGH), las
muestras genéticas son los elementos de los cuales se obtienen los datos, es decir,
cualquier sustancia biolégica que albergue acidos nucleidos y contenga la dotacién
genética de la persona (art. 2 DIDGH) vg. puede ser sangre, un pelo, una ufia o
cualquier parte del ser humano y la informacion es la interpretacion que se le da a los
datos, util para determinar predisposiciones y posibles tratamientos. Haciendo una
breve analogia para entender mejor la diferencia entre éstas se puede decir que los
datos genéticos son las letras que conforman una palabra que a su vez forman un
poema, la informacidén genética es la interpretaciéon que se le da a todas las palabras
para descifrar el poema y la muestra genética seria la pagina de un libro sobre la cudl
se encuentra ese poema.

Algunas de las disposiciones que plante6 la DIDGH reafirman algunos de los
principios y disposiciones de la DUGHyDH entre ellos destacan:

e El principios de respeto de la dignidad humana y la proteccion de los derechos
humanos, en ese caso enfocado a la recoleccion, tratamiento, utilizacion vy
conservacion de los datos genéticos, los datos protedémicos®®y muestras
biolégicas, atendiendo a los imperativos de igualdad, justicia y solidaridad y a la

2%0 proteoma es el conjunto de proteinas de un organismo.
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vez prestando la debida consideracion a la libertad de pensamiento y de
expresion, comprendida la libertad de investigacion (art. 1)

e El principio de individualidad en donde la persona humana edifica su identidad en
funcion de su configuracion genética, que no deberia ser usada para reducir a la
persona a sus rasgos genéticos en virtud de que influyen factores educativos,
ambientales y personales, asi como los lazos afectivos, sociales, espirituales y
culturales de esa persona con otros seres humanos, y conlleva ademas una
dimension de libertad (art. 3). Recordemos que el ser humano no sélo es genes,
considerarlo de esta manera seria caer en el reduccionismo genético, la libertad
del ser humano es la que le permite ser sujeto de su propia vida, de su historia y
no caer en consecuencia en el determinismo genético que bien proscribe el art. 2
de la DUGHyDH.

e El principio de no discriminacién en concordancia con el art. 6 de la DUGHyDH,
se establece que debe hacerse todo lo posible por garantizar que los datos
genéticos humanos y los datos protedmicos humanos no se utilicen con fines que
discriminen, o que provoquen la estigmatizacién de una persona, una familia, un
grupo o comunidades (art. 7). A diferencia de la DUGHYDH se introduce el
término de “estigmatizacién”, como una forma de prohibir que las personas sean
marcadas, sefialadas por sus caracteristicas genéticas, no solo individualmente,
sino a su familia, grupo o comunidades.

e El principio de consentimiento libre e informado (art. 8) que debera obtenerse
para la recoleccion de las muestras genéticas que han de generar los datos
genéticos, cuando una persona no esté en condiciones de otorgar su
consentimiento informado se basan en los requisitos formulados en el art. 5
incisos “b y e” de la DUGHyDH. El mérito de la DIDGH es que introduce una
disposicién relativa a la revocacién del consentimiento como un derecho de la
persona, dicha revocacién no deberia acarrear ningan perjuicio o sancion para la
persona interesada, los datos entonces deberan ser tratados conforme a los
deseos del interesado la Unica excepcion es cuando los datos estén

irreversiblemente disociados (art. 9).%*

281 Datos que no pueden asociarse con una persona identificable por haberse destruido el nexo con toda
informacion que identifique a quien suministrd la muestra (art. 2 DIDGH)
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El derecho a decidir ser o no informado de la investigacion que debera ser dado
en el momento de otorgar el consentimiento (art. 10), derecho que surgié en
extension al inciso ¢ del art. 5 de la DUGHyDH, la disposicion no sera aplicable
en los caos que se traten datos irreversiblemente disociados.

El principio de privacidad y confidencialidad de los datos como parte de la
extension del art. 7 de la DUGHyDH. La DIDGH prevé que los Estados son los
gue deben proteger la privacidad de las personas y la confidencialidad de los
datos genéticos asociados a personas?®?, familia o grupo y no deberan ser dados
a conocer a terceros en particular a empleadores, compafilas de seguros
establecimientos de ensefianza, familiares de la persona, salvo por razén de
interés publico previo consentimiento de la persona y acorde a los derechos
humanos (art. 14).

La responsabilidad que deben tener las personas y entidades encargadas en el
tratamiento de los datos genéticos humanos, para garantizar exactitud, fiabilidad,
calidad y seguridad de esos datos y tratamiento de las muestras bioldgicas, por
lo que deben obrar con rigor, prudencia, honestidad e integridad para tratar e
interpretar los datos (art. 15) como parte de las condiciones de ejercicio de la
actividad cientifica en particular la disposicion del art. 13 de la DUGHyDH.
Principio de cooperacion internacional establecido conforme a la secciéon “E” de
la DUGHYDH en aras de la difusion internacional del conocimiento y basadas en
el respeto mutuo en materia cientifica y ética, pero también en la regulacién de la
circulacion transfronteriza de los datos para fomentar la cooperacién médica y
cientifica internacional (art. 18), el aprovechamiento de los beneficios sera
compartidos con la sociedad y la comunidad internacional (art. 19).

Si bien, hemos dicho que la DIDGH es un fruto de la DUGHyYDH también posee

disposiciones novedosas en la materia e introdujo nuevos elementos para la proteccion
de las personas.

La declaracion se basa fundamentalmente, en dos principios, la libertad de

investigacion y la proteccion de la intimidad como parte del respeto de los derechos
humanos, sin embargo, mucho se cuestiono sobre la aplicacion de tales disposiciones
en cuestiones de medicina forense y justicia civil o penal, pues se podria plantear el

22 Datos que contienen informacion como el nombre, la fecha de nacimiento y la direccién, gracias a la
cual es posible identificar a la persona a la que se refieren. (Art. 2 DIDGH)
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problema de una eventual incompatibilidad con disposiciones legislativas nacionales,
incluso este supuesto se podria plantear como extensivo del art. 9 de la DUGHyDH
como ‘“razones imperiosas”, asi que la DIDGH decidid6 hacerlo patente y la Unica
excepcion de aplicacion de las disposiciones serian cuando se trate de la investigacion,
el descubrimiento y el enjuiciamiento de delitos penales o de pruebas de determinacion
de parentesco (medicina forense , procedimientos civiles o penales), que estaran
sujetos a la legislacion interna que sea compatible con el derecho internacional relativo
a los derechos humanos (inciso c, art. 1 y art. 12).

Los datos genéticos y proteémicos humanos pueden ser recolectados, tratados,
utilizados y conservados solo para diagnostico y asistencia sanitaria, investigacion
médica y cientifica, medicina forense y procedimientos civiles o penales previendo las
disposiciones del articulo 1 y cualquier otro fin compatible con la DUGHyYDH (art.5) no
podra ser modificada la finalidad salvo previo consentimiento (art. 16). Conviene aclarar
la finalidad entre el diagndstico y atencion médica con la de investigacion, bien una
persona puede solicitar una prueba para conocer su informacion, su predisposicién a
alguna enfermedad, ello no implica que la persona participe en una investigacion
médica o cientifica, en el otro sentido la persona puede participar en una investigacion
sin que ello impliqgue necesariamente que deba conocer su informacion.

Una vez definida la finalidad de los datos genéticos, la consecuencia fue fijar el
procedimiento sobre el cual debian recolectar, tratar, utilizar y conservar los datos
genéticos humanos y los datos protedmicos humanos que de acuerdo con el articulo 6
?53deben ser:

e Deben ser procedimientos transparentes y éticamente aceptables.

e Los Estados deberian esforzarse por hacer participar a la sociedad en su
conjunto en el proceso de adopciébn de decisiones referentes a politicas
generales para ello, deberian garantizar la libre expresién de puntos de vista
diversos, los comités de ética ejerceran un papel importante respeto de la
elaboracion, utilizacion y directrices para la recoleccion, el tratamiento, la
utilizacion y la conservacion de datos genéticos humanos, datos protedmicos
humanos y muestras bioldgicas.

263 Cfr. En UNESCO. Declaracién Internacional de los Datos Genéticos Humanos. 16 de octubre de 2003,
p.5
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e Por imperativo ético, deberéa facilitarse informacion clara, objetiva, suficiente y
apropiada a la persona cuyo consentimiento previo, libre, informado y expreso se
desee obtener. Ademas de proporcionar otros pormenores necesarios esa
informacion deberd especificar la finalidad con que se van a obtener datos, en
esa informacion deberian describirse también los riesgos y consecuencias. La
persona interesada puede revocar su consentimiento sin sufrir presiones sin que
ello deba suponerle ningan tipo de perjuicio o sancion.

Vemos que las pruebas genéticas estan siendo usadas en multiples ocasiones,
desde hace algunos ya existian estos estudios y exdmenes que arrojaban informacion
genética con consecuencias en la salud de la persona, hoy estas pruebas son muy
certeras, como parte del uso de la informacién genética de la persona nadie debe verse
privado al acceso a sus propios datos genéticos o protedmicos (art. 13), pero para la
toma de decisiones, incluso como parte de la ecuacién para que las personas no teman
a éstos, se previé un mecanismo que proporcionara asesoramiento genético, adaptado
a la cultura de que se trate y atendiendo al interés superior de la persona interesada
(art. 11). En principio el CIB informé lo siguiente: “Hubo divergencia de opiniones en
cuanto al asesoramiento genético. La mayoria de los oradores reconoci6 la importancia
de ofrecer asesoramiento en el momento de recolectar datos genéticos humanos, y
algunos insistieron en que ello debia ser obligatorio, otros, sin embargo, observaron que
la obligatoriedad podia no justificarse en determinados procedimientos como el caso de
pruebas sanguineas”.®® Desde luego siendo un instrumento declarativo la
obligatoriedad hubiera quedado al margen de las legislaciones nacionales, sin embargo,
el asesoramiento se planteé como un elemento que coadyuve a que las personas
obtengan informacién previa al sometimiento de cualquier estudio o investigacion
genética, al uso de su propia informacion y a tomar decisiones respecto de su salud y
los posibles tratamientos a sus padecimientos.

Para que el asesoramiento genético se plantee como un mecanismo eficaz
debera cumplir con la condicién de que el asesor no debe imponer a la persona que le
consulta su jerarquia de valores ni influir en las decisiones que debe tomar, asimismo,
el asesoramiento debe adaptarse a las diferentes concepciones culturales, incluso

264 UNESCO. Proyecto de Declaracion Op.Cit. 32/c29, p. 6.
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religiosas, por lo que el asesor deberd de mostrar su sensibilidad a la diversidad
cultural.

La practica genética ha hecho que paises del mundo -principalmente
industrializados- posean muestras bioldgicas conservadas, al respecto se establece que
no pueden ser usadas con finalidad distinta a la enunciada en el art. 5 de la DIDGH
salvo con el consentimiento de la persona a la cual pertenezcan (art. 16), sin embargo,
debe analizarse este caso atendiendo a que muchos de esos datos conservados estan
actualmente disociados de las personas o bien esas personas han fallecido, cambiado
su domicilio o es imposible localizarlas, en esos casos se podra usar esas muestras con
fines de investigacién médica o cientifica o bien en cuestiones de salud publica.

Con respecto a la conservacion de los datos genéticos, parece no revestir un
problema en la mayoria de los paises en virtud de que en sus naciones recientemente
se ha iniciado y promovido la investigacion y aplicacion de estos conocimientos, pero
la rapida acumulacién de los datos, sus usos y modalidades plantean preocupaciones y
desafios con respecto a la proteccion de los derechos humanos, al respecto el CIB
aludiendo a estas preocupaciones sefald: “ se hablé de la necesidad de registrar los
laboratorios genéticos, de lo dificil que resulta controlar las bases de datos genéticos
privadas y de la cuestion de la confidencialidad particularmente en el caso de estudios
de genética de poblaciones.” ®

La respuesta que se dio a tales inquietudes fue el establecimiento de un régimen
de control y gestion de los datos genéticos que los estados podrian instituir basados en
los principios de independencia, multidisciplinariedad, pluralismo y transparencia (art.
20). Es esencial que los datos genéticos gocen de la proteccion acorde con su
condicién especial e importancia, el régimen o sistema debe de examinar la forma y las
finalidades de la conservacién de los datos.

Los datos pueden ser cruzados, estos es el hecho de mezclar o bien comparar
datos sobre una persona o0 grupo que consten en distintos archivos constituidos con
objetivos diferentes, para ello se requiere el consentimiento de la persona a menos que
haya disposicion en contrario (art. 22).

Los datos no siempre serdn conservados o cruzados, también podran ser
destruidos, la DIDGH establece que en los casos en que los datos provengan de una
persona sometida a una investigacion penal, civil y relativa a la medicina forense

25 [dem., p. 7.
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deberan de ser destruidos cuando dejen de ser necesarios a menos que haya una
disposicién en contrario en la legislacion nacional o en el derecho internacional de los
derechos humanos (art. 21). Aunque las pruebas de identificacion son analizadas a
partir del ADN éste también contiene informacion médica y personal importante por lo
que incluso no se justificaria su conservacion cuando la persona es inocente de los
cargos que se le imputan en los procesos penales, sin embargo, si la persona es
culpada por delito se pueden conservar solo para facilitar la identificacion de
delincuentes.

Finalmente, sobre la aplicacion aludiendo a disposiciones similares a las de la
DUGHyYDH los Estados son los encargados para adoptar las medidas legislativas o
administrativas para poner en practica los principios, incluso aludiendo a la cooperacion
internacional se insta a que los Estados lleguen a acuerdos bilaterales y multilaterales
para que los paises en desarrollo generen su capacidad necesaria para participar en la
creacion e intercambio del saber cientifico (art. 23). Sin embargo, la educacién vuelve a
jugar un papel importante en la promocién de los individuos por lo que el fomento de
ella alentara el respeto de los principios enunciados y de los derechos humanos en
general. Al respecto el CIB y el CIGB seran los encargados de la evaluacion de la
aplicacion basandose en los informes que faciliten los Estados.

La UNESCO nuevamente se enfrentd al reto de crear una declaracion relativa a
las ciencias de la vida, es la organizacion a quien sin duda competia fomentar la libertad
de investigacion y a la par velar por el respeto de los derechos humanos.

La nueva declaracién si bien es un complemento de la DUGHyDH aborda
cuestiones mas especificas que le confieren un caracter mas técnico, hecho por el cual
no se planteé como “universal” sino “internacional” porque a pesar de contener multiples
disposiciones que deben ser conocidas por cualquier persona, su tecnicismo la hace
complicada a la lectura de una persona que no tiene acercamiento al tema, no asi con
la DUGHyYDH que por su lenguaje es accesible a la mayoria de las personas, ademas
de que gran parte de las secciones estan destinadas a la observancia de aquellos que
se encarguen de recolectar, tratar, usar y conservar los datos.

Es una declaracion novedosa y vanguardista, incluso pretende reducir al maximo
la brecha que separa la ciencia del derecho pues incluye disposiciones que ahora estan
siendo investigadas a consecuencia del PGH y que se estan desarrollando con el poco
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conocido “Proyecto Proteoma Humano?®®

y sobre la conservacion de los datos
genéticos y protedOmicos que se generen en el futuro cercano. La declaracion de los
datos genéticos es sin duda el complemento de la declaracion del genoma en la
defensa de los derechos humanos ante las investigaciones relacionadas con el genoma

y proteoma humanos.

4.1.7 UNESCO vy la “universalidad” de la Bioética: La Declaracion
Universal Sobre Bioéticay Derechos Humanos

Los principios bioéticos fueron establecidos en diferentes documentos como el
Cédigo de Niremberg®®’ de 1946, el Informe Belmont®® de 1974, la Declaracién de
Helsinki de la AMM de 1964, las Guias éticas internacionales para la investigacion

biomédica en seres humanos de CIOMS de 19822%°

, Sin embargo, han tenido poca
divulgacion y solo el personal con acercamiento al tema tiene conocimiento de ellos, la
sociedad en general no tiene clara nocion de su existencia ello también porque en
muchas ocasiones se plante6 el &mbito bioético como algo ajeno al derecho (a pesar de
gue ambas ramas pertenecen al “deber ser”), por lo que nunca fueron incorporados en
las legislaciones nacionales ni conocidos por sus sociedades, sino hasta recientes
fechas .

Hoy en dia la bioética va mucho mas alla de la ética ambiental o médica, ahora
supone una reflexiobn sobre la sociedad misma ante los progresos cientificos vy
tecnoldgicos, esta mundializacion de la conciencia ética requiere establecer referencias
comunes, plantear minimos éticos aceptados por todas las naciones, una declaracion
de bioética justamente busca encontrar una guia de principios bioéticos que sean
aceptados internacionalmente y sean traducidos a la legislacion nacional con el fin de

ponerlos en préactica.

266 En abril del 2001 naci6 oficialmente el Proyecto Proteoma Humano (PPH), coincidente con la primera
reunién internacional que se celebrd para presentar la organizacion del Proteoma Humano, conocida por
sus siglas en inglés como HUPO, organizacion internacional creada para coordinar y estimular todos los
estudios protedmicos que se pretenden integrar dentro del proyecto que van desde desarrollos de
complejas tecnologias analiticas, construccién de bancos de datos de las expresiones proteicas, integracion
de datos gendmicos y protedmicos, hasta ciertas aplicaciones clinicas como las posibilidades protedmicas
en la clasificacion de las enfermedades y en el desarrollo de medicamentos. Para mas informacioén ver:
www.hupo.org

287 \/er Supra Capitulo 2.

2%8\/er Supra Capitulo 2.

289 \/er Supra Capitulo 3.
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“En todo el mundo se experimenta la necesidad de una accion normativa en el
ambito de la bioética, y tanto los cientificos como los propios profesionales, los
legisladores como los ciudadanos, han expresado a menudo esa necesidad. Si es
verdad que algunos estados cuentan con leyes y reglamentaciones en materia de
bioética encaminadas a proteger la dignidad y los derechos y libertades del ser humano,
muchos otros desean establecer puntos de referencia y definir marcos legislativos o
reglamentarios sin disponer a veces de los medios necesarios para ello.” 2"

Pero qué tiene que ver la declaraciéon de bioética con el tema del genoma
humano, la respuesta es que el tratamiento de este ultimo tiene que ser desde el &mbito
bioético, en el seno de la UNESCO sucedi6 algo curioso, a pesar de que sus trabajos
sobre bioética datan de décadas atras se dio el paso decisivo en la reflexién con los
trabajos de la declaracién del genoma humano y su subsiguiente adopcion, es decir que
de un instrumento internacional especifico sobre un tema bioético y del éxito del propio
documento a nivel internacional contribuy6é a la formulacibn de un gran namero de
principios fundamentales de bioética.

Mirando esta situacion, desde 2001 como parte del Programa de Bioética y como
parte del seguimiento de la DUGHyDH se plante6 la posibilidad de elaborar un
instrumento universal sobre bioética, en ese momento un numero importante de
asistentes a la 1622 Reunién del Consejo Ejecutivo de la UNESCO se pronunciaron a
favor de la iniciativa vislumbrando que la UNESCO tenia la competencia y
conocimientos técnicos necesarios para llevar a cabo semejante empresa, prueba de
ello era las declaracién del genoma humano de 1997 y los trabajos sobre la Declaracion
de los Datos Genéticos Humanos.

La tarea de lograr el establecimiento de principios bioéticos aceptados
universalmente implicaba una complejidad dada la diversidad cultural y diferentes
cosmovisiones, al respecto la UNESCO sefal6é: “Cuando tratamos de elaborar
principios universales éticos tenemos que reconocer la existencia de ética diferente, en
general, y bioética, en particular. Esto tiene que ser considerado como una expresion de
libertad humana mas bien que un obstaculo (...) al mismo tiempo el instrumento
universal deberia tratar de estimular la creacion de un sentido comun mundial para
promover el entendimiento y la cohesion en relacidbn con nuevas categorias éticas y

1% UNESCO. Informe del director general relativo a la posibilidad de elaborar normas universales sobre la
bioética. 32 C/59, Paris, 22 de septiembre de 2003, p. 8.
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nuevas posibilidades practicas que surgen de la ciencia y la tecnologia. (...) La
moralidad y normas juridicas corresponden a dos orientaciones distintas pero
entrelazadas, las reglas morales son puestas en un fondo cultural, filoséfico y religioso
de varias comunidades humanas, pueden desarrollarse por el acuerdo general asi que
contribuye a valores comunes universales. Las normas juridicas no pueden pretender
abarcar todos los campos y casos bioéticos, ni juzgar o interferir en cada momento de
nuestras vidas. En otras palabras, el objetivo deberia ser maximizar la evolucion moral y
reducir al minimo la necesidad de la legislacién.”?"*

Otra de las dificultades seria la de establecer la amplitud del ambito que
abarcaria el instrumento. El debate bioético cubriria dos temas entrelazados: los valores
morales que actualmente guian el comportamiento de los individuos y comunidades y
los valores morales y prioridades que deben guiar las politicas publicas en varios
niveles sobre estos temas y los topicos a los que deberia referirse el instrumento, por
tanto, serian:

e Los conceptos y principios de la bioética

e Los desafios actuales de la bioética, entre los que se puede mencionar las
investigaciones sobre células madre embrionarias, donacion de o6rganos,
reproduccion humana, uso de ensayos genéticos con fines no médicos, terapia
génica en la linea germinal, los inicios y fin de la vida, organismos genéticamente
modificados entre otros.

e Sensibilizacién, informacion, educacién y debate publico de la bioética a fin de
garantizar la participacién de todos los ciudadanos y la accion de los comités de
ética

e Reflexion sobre cual seria la finalidad de un texto universal sobre bioética que
cubriese el conjunto de problemas ligados a la bioética.

La bioética debe reflexionar sobre la responsabilidad del ejercicio de la
investigacion cientifica para que ésta mejore las condiciones de los seres humanos, de
las sociedades y sefalar cuales son las reglas que deben gobernar las
experimentaciones, establecer las prioridades tecnoldgicas y sobre qué criterio estarian
basadas, el impacto sobre el bienestar humano, los organismos vivos y medio
ambiente, de ahi que los Estados tengan la responsabilidad no solo de respetar la

2 UNESCO. Draft Report On The Possibility Of Elaborating A Universal Instrument On_Bioethics.
SHS/EST/02/CIB-9/5 (Rev2), Paris, 2 de mayo de 2003, p. 10. (Traduccién libre)
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reflexion bioética que se dé en el seno de la organizacién o a otros foros nacionales e
internacionales, sino que tienen el deber moral de legislacion en ese ambito a fin de
proteger a los individuos.

La declaracion deberia reunir tres requisitos fundamentales, a saber, ser sucinta,
pluralista y evolutiva®’?, veamos:

e Declaracion sucinta: se refiere a enunciar principios fundamentales sin pretender
dar una inmediata respuesta a cuestiones especificas con el fin de evitar un
universalismo absoluto.

e Declaracion pluralista como la Unica forma realista ante la diversidad de las
practicas y culturas, el pluralismo implica por tanto una jerarquizacién entre
principios de proteccion absoluta y principios combinados de derogaciones,
excepciones y restricciones, asi como principios combinados de distintos
modelos de integracion que implican a veces la unificacion de normas que dan
respuestas idénticas o similares (Vg. caso clonacién reproductiva); y la
armonizacion de principios rectores aplicados al contexto nacional respetando el
modelo aplicable (Vg. la clonacién terapéutica)

e Declaracion evolutiva que deberia permitir tener en cuenta el caracter no
obligatorio de tal instrumento, preparando al mismo tiempo su futura aplicacion
por la instauracién de un mecanismo de seguimiento, incluyendo una funcién
prospectiva.

Recordando pues la DUGHYDH y la DIDGH, se decidi6 que este documento
también fuera una documento declarativo en virtud de que los rapidos avances
cientifico-tecnoldgicos requieren ser tratados con cierta provisionalidad, por otro lado,
habria que considerar que un marco demasiado general de principios impediria o al
menos dificultaria aplicarlo a practicas precisas, un marco muy especifico por el
contrario dejaria obsoleto el documento dada la dinamica del progreso cientifico, por lo
qgue habria que encontrar y mantener un equilibrio y tener plazos de revision.

Después de afios de trabajos en la UNESCO, se adoptd la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (DUByYDH) el 19 de octubre de 2005;
cuenta con un preambulo, 28 articulos agrupados en cinco secciones sobre

272 propuesta del Comité de Etica Francés respecto de la declaracion de bioética. Cfr. En Mireille Delmas-
Marty. “Vers une déclaration relative a des normes universelles en matiere bioéthique” en UNESCO.
Towards a declaration on universal norms on bioethics. Contributions écrites / written contributions.
SHS/EST/04/CIB-EXTR/INF 1, Paris, 25 de Abril de 2005, pp. 87-91. (Traduccién libre)
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disposiciones generales, principios, aplicacion de los principios, promocion de la
declaracion y disposiciones finales.

En principio se pretendia llamar “declaracion sobre normas universales
bioéticas”, el debate surgio por la complejidad de establecer la universalidad de tales
normas en temas bioéticos diversos, por lo que se considerdé mejor adoptar el nombre
de declaracioén universal aludiendo no sélo a su aplicabilidad general, sino también para
enfatizar el reconocimiento de los principios bioéticos. La importancia de tomar la
legislacion internacional relativa a los derechos humanos como marco esencial y punto
de partida para el desarrollo de principios bioéticos se acentud con la inclusion de la
frase “derechos” humanos en el titulo®’>.

En los primeros trabajos se plantedé la idea de tocar temas bioéticos no
especificados en otros instrumentos internacionales, del 23 al 24 de agosto de 2004 el
CIB en su 112 sesion se discuti6 qué tan viable era introducir el apartado “temas

n274

especificos”™'"mas aun cuando muchos de los temas que pretendia incorporar la

declaracién eran tan debatidos y cuestionados a nivel internacional®’®

, hecho que
impediria llegar al consenso.

En el mundo surgian dudas sobre el tratamiento que se daria a ciertos temas
porque paralelamente a la construcciéon de la DUBYDH se discutia el tema de la
clonaciéon humana en la Asamblea General de la ONU y despertaba la inquietud de
algunos paises sobre la posibilidad de que la UNESCO contradijera las disposiciones
hasta ese momento planteadas en dicho 6rgano de la ONU, pues hasta su tercer
proyecto de declaracion el tema de la clonacién humana reproductiva seria un tépico
tratado por la declaracion.

Muchos paises, principalmente catolicos solicitaron la participacion de
representantes religiosos y la UNESCO concedié la oportunidad de que éstos

presentaran sus puntos de vista. En entrevista a uno de los representantes de la Iglesia

23 Sjendo una declaracion con principios bioéticos y de derechos humanos en el preambulo se considero
recordar a diversos instrumentos en ambas areas, bien de organismos especializados de la ONU como la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), asi como del ambito regional como el Convenio de Bioética del
Consejo de Europa (COE), o bien de ONG’s como la Asociacion Médica Mundial (AMM) o el CIOMS.
2" En los primeros proyectos se planted como seccién “Specific Issues”.

2> Algunos de los temas especificos planteados en los tres primeros proyectos de declaracién sobresalen:
clonacion humana reproductiva, reproduccion humana e inicios de la vida, fin de la vida, intervenciones
en la linea germinal, datos genéticos, no comercializacion del cuerpo humano. Cfr. En UNESCO.
Elaboration Of The Declaration On Universal Norm On Bioethics. Second Outline Of A Text.
SHS/EST/04/CIC-Gred-2/4 rev.1. Paris, 27 de julio de 2004, pp. 6y 7.
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catoOlica expreso al respecto: “Me permiti llamar la atencién sobre el peligro de que el
texto pudiera aprobar indirectamente o implicitamente ciertas practicas que van contra
esos derechos fundamentales, sencillamente por el hecho de reprobar algunas
modalidades de ciertas practicas sin mencionar otras modalidades, seria el caso, por
ejemplo, si se reprobara la llamada clonacion reproductiva y no se mencionara la
clonacién terapéutica por lo que podria ser interpretado como la tacita aprobacion de
esta Ultima.”?"®

Visiones diversas y opiniones divergentes sobre problemas especificos con
posiciones en ocasiones inconciliables hicieron que se propusiera una declaracion
proclamara principios generales en el campo de la bioética y los temas concretos fueran
tratados en futuros textos teniendo en cuenta los informes hasta ese momento
presentado por el CIB. Considerando esta situacion en el preambulo de la declaracion
final se sefiala: “Resolviendo que es necesario y conveniente que la comunidad
internacional establezca principios universales que sirvan de fundamento para una
respuesta de la humanidad a los dilemas y controversias cada vez numerosos que la
ciencia y la tecnologia plantean a la especie humana y al medio ambiente.”?’’

La declaracién versa sobre cuestiones éticas relacionadas con la medicina,
ciencias de la vida y tecnologias conexas teniendo en cuenta las dimensiones sociales,
juridicas y ambientales. Va principalmente dirigida a los Estados pero cuando proceda
también va dirigida a los individuos, grupos, comunidades, instituciones y empresas
publicas y privadas (Art. 1). Ahora no soélo los Estados deben observar los principios
bioéticos, para que éstos sean eficaces el respeto debera correr a cargo de todos los
actores que conforman a una sociedad por ello también va dirigido a agentes
especificos como los individuos o las empresas.

Los objetivos de la declaraciébn son proporcionar un marco “universal” de
principios y procedimientos que sirvan de guia a los Estados en la formulacion de
legislaciones, politicas u otros instrumentos en el ambito de la bioética; orientar la
accion de individuos, grupos, comunidades, instituciones y empresas, publicas y
privadas; promover el respeto de la dignidad humana y proteger los derechos humanos,
reconocer la importancia de la libertad de investigacion cientifica y las repercusiones

276 «Comité de la UNESCO podria aprobar la clonacién humana terapéutica. Entrevista con el
representante  de la Iglesia catolica en la discusién”. 1 de septiembre de 2004 ver:
www.flavium.orgtextos/vidahumana/vid64.html

2T UNESCO. Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. 19 de Octubre de 2005, p. 1.
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beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnoldgico, fomentar un dialogo multidisciplinario
y pluralista sobre las cuestiones de bioética entre todas las partes interesadas y dentro
de la sociedad en su conjunto; promover un acceso equitativo a los adelantos de la
medicina, la ciencia y la tecnologia, asi como la mas amplia circulacion posible y un
rapido aprovechamiento compartido de los conocimientos prestando una especial
atencion a las necesidades de los paises en desarrollo; salvaguardar y promover los
intereses de las generaciones presentes y venideras; y destacar la importancia de la
biodiversidad y su conservacién como preocupacion comun de la especie humana (art.
2).

Las decisiones en el campo de la bioética requieren de la contribucion
multidisciplinaria, sin embargo, todas las personas deberian estar implicadas en el
proceso de toma de decisiones, la bioética, recalcamos no es Unicamente un asunto
para expertos, es por ello que la declaracion establece que los seres humanos tienen
responsabilidad sobre su actuar hacia otros seres humano y otras formas de vida.

Como veremos numerosos principios son retomados de la DUGHyDH y en
consecuencia reafirmados para ser aplicados o tomados como punto de referencia para
el tratamiento futuro de temas especificos y no sélo en el tema del genoma humano,
pero también se retoman principios de otros instrumentos internacionales de caracter
bioético y de derechos humanos tal como lo hizo la propia declaracion del genoma
humano, asi tenemos:

e EIl principio del respeto de la dignidad humana, los derechos humanos y
libertades fundamentales. La falta de respeto a la dignidad humana podria
conducir al instrumentalizacion de la persona humana.

e Los principios de beneficencia y no maleficencia que la declaracibn denomina
“beneficios y efectos nocivos” pero que se refieren a los ya establecidos en el
Informe Belmont.

e Principio de autonomia y responsabilidad individual, es decir la facultad que tiene
las personas de adoptar sus propias decisiones asumiendo las responsabilidades
que deriven de ellas.

e Principio del consentimiento libre, expreso e informado con los mismos requisitos
y excepciones establecidos en la DUGHyDH.

e Principio de respeto de la vulnerabilidad humana e integridad personal,
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Principios de privacidad de las personas y confidencialidad de la informacion que
les atafie.

Los principios de igualdad, justicia y equidad. Términos relacionados entre si, es
decir, que la “igualdad” en un sentido legal se refiere al tratamiento igual de
individuos en una situacion similar, mientras el término “equidad” se refiere a una
discrecion, que sirve como un mecanismo correctivo a la igualdad formal por
mirar las circunstancias especiales de casos particulares.”La justicia” en el
sentido filosofico es un principio normativo, una definicion comun de justicia
podria ser "tratar el igual igualmente y el desigual desigualmente".?’®

Principio de no discriminacion y no estigmatizacion

Respeto de la diversidad cultural y el pluralismo. El respeto de la diversidad
cultural implica que las normas éticas no sean simplemente copiadas en sus
respectivos sistemas juridicos, sin que haya una previa interpretacion adecuada
para su adaptacion, de no hacerlo no funcionara correctamente la regulacién que
se establezca en la materia, de ahi la importancia de perspectivas culturales y de
pluralismo.

Principio de solidaridad y cooperacion

Principio de responsabilidad social y salud como un cometido esencial de los
gobiernos que se vera traducido en mejor atencién de los servicios sanitarios,
esto es la responsabilidad de los Estados de generar politicas concernientes a la
bioética.

Principio de aprovechamiento compartido de los benéficos tal como lo planteo la
DIDGH

Proteccion de las generaciones futuras y se recalca que en particular en lo
relativo a la constitucion genética

Protecciéon del medio ambiente, biosfera y biodiversidad

La declaracion hace una distincién entre los principios directamente relacionados

con la dignidad humana como el respeto a los derechos humanos y libertades

fundamentales, beneficio y efectos nocivos, consentimiento y confidencialidad y los

principios relativos a las relaciones entre seres humanos, como solidaridad,

28 Cfr. En UNESCO. Explanatory memorandum on the elaboration of the preliminary draft declaration on
universal norms ob bioethics. SHS/EST/05/CONF.203/4, Paris, 21 de Febrero de 2005, p. 6. (Traduccion
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cooperacion, responsabilidad social, equidad, justicia, diversidad cultural; y finalmente
con los principios que gobiernan la relacion entre seres humanos y otras formas de vida
y la biosfera, como responsabilidad hacia el cuidado del medio ambiente y
biodiversidad. El orden de los principios en la declaracion por lo tanto sigue un
racionamiento particular y sistémico.

Los principios siempre requieren de interpretacion ya que las normas implicitas
en principios tienen que ser traducidas en leyes concretas, politicas, directrices y
practicas.

Para la aplicacion y promocion de los principios de la declaracion se requiere de
la formacion de profesionales que basen sus decisiones en la honestidad, integridad y
transparencia (art. 18), la creaciéon de comités de ética que evallen los problemas y
fomenten el debate (art. 19), que los Estados adopten medidas adecuadas (art. 22), la
cooperacion internacional, y desde luego, siendo la UNESCO promotora de la DUByDH
se plantea que los principios sean fomentados a través de la educacion, formacion e
informacién bioética (art. 23).

Debido a la creciente mundializacion-globalizacion de los procesos, practicas y
actividades, la UNESCO prevé que en practicas trasnacionales que se lleven en parte o
en su totalidad en distintos Estados se procure velar por los principios enunciados en la
declaracion, en esos casos los “estados anfitriones” deben someter a examen ético la
actividad que se lleve a cabo y en gran medida dichas actividades deben responder a
las necesidades de los Estados anfitriones o bien contribuir al alivio de los problemas de
salud a escala mundial. En este sentido también se plantea que los Estados tomen
medidas para luchar contra el bioterrorismo y contra el tréfico ilicito de material biolégico
como Organos, tejidos, muestras y recursos genéticos (art. 21).

Actualmente, las investigaciones pueden ser llevadas a cabo en diferentes
paises -prueba de ello fue el propio PGH- considerando la diversidad cultural y legal de
las sociedades que la misma declaracion reconoce, es esencial que cada uno de estos
paises evalle éticamente la investigacion emprendida, ejerciendo medidas
internacionales que velen por el respeto de los principios bioéticos establecidos en la
declaracion.

La declaracién debe ser vista como un todo y sus principios entenderse como
complementarios y relacionados unos con otros, las restricciones a algunos de los

234



principios por razones de seguridad publica serdn determinadas por las leyes
nacionales y en compatibilidad con el derecho internacional de los derechos humanos.

Como Ultimas reflexiones tenemos que la declaracion del genoma se ha
convertido en el texto de referencia en el debate bioético mundial y su acogida ha
desembocado en la redacciéon de los instrumentos como la DIDGH y la declaracién de
bioética, esta ultima tendiente a ser la referencia futura en el ambito bioético
internacional.

La declaracion de bioética, viendo que la declaracién del genoma habia tenido
éxito, que sus principios habian sido aceptados y en muchos paises incorporados con
eficacia, los retomé para ser aplicables a otros temas bioéticos especificos y no sélo a
los temas derivados del genoma humano. La declaracién de bioética mas alla de
unificar ha tratado de armonizar las legislaciones para lograr consensos y que
posteriormente siga el camino de la DUGHyDH, es decir que la AG de la ONU la haga
suya por unanimidad por los 191 paises miembros de las Naciones Unidas. Es por esa
razon que la UNESCO vy el grupo de trabajo y redaccion de la declaracion de bioética
prescindieron de los temas mas conflictivos primando la imperiosa necesidad de que la
comunidad internacional pudiera contar cuanto antes con principios aceptables en el
campo de la bioética y servir de modelo o guia para discutir y tratar de dar respuesta a
un namero elevado de asuntos fundamentales que estan por resolver.

Muchos de los principios bioéticos que establece la declaracion provienen de la
declaracion del genoma humano y algunas de las disposiciones emanadas de la
de