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Glosario

ADN: &cido desoxirribonucleico, esta formado por dos enormes polinucleotidos,
cada uno de ellos con forma de hélice, es decir, una doble hélice.! A través del
ADN se pasa la informacion genética de los padres a su descendencia.

ADN mitocondrial: ADN dispuesto de forma circular; tiene una longitud de 16 kb
(kilobases). Se encuentra dentro de las mitocondrias, y es heredado

exclusivamente por via materna.?

ATP: el trifosfato de adenosina trifosfato desempefia un papel central en el
intercambio de energia en los procesos biolégicos. EI ATP es un nucle6tido

constituido por adenina, una ribosa y una unidad de trifosfato.?

Células germinales: células responsables de diferenciarse en O6vulos vy

espermatozoides.*

Células madres o células troncales: son aquéllas que tienen la capacidad de
dividirse indefinidamente y que pueden dar origen a células mas especializadas.
Cuando se dividen, las células madres producen un tipo de célula mas

especializada y ademas generan mas células madre.®

1 Solari, Juan, Genética Humana. Fundamentos y aplicaciones en Medicina, 42 ed., Buenos Aires,
Editorial Médica Panamericana, 2011, p. 59.

2 Passarge, Eberhard, Genética. Texto y atlas (Trad. Viviana Bumaschny), Buenos Aires, Editorial
Médica Panamericana, 2001, p. 128.

8 Ibidem, p. 124.

4 Sadler, TW, Embriologia médica (Trad. Juan Roberto Palacios Martinez), 122 ed., Barcelona,
Lipincott Williams & Wilkins, 2012, p. 37.

5 Gilbert, Scott F, Biologia del Desarrollo (Trad. José Luis Ferran), Buenos Aires, Editorial Médica
Panamericana, 2005, p. 73.
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Cigoto: célula altamente especializada y totipotencial. Constituye la primera célula
del nuevo organismo que posee una cualidad Unica; es una célula capaz de dar

origen a cualquiera de los linajes celulares del adulto.®

CRISPR-Cas: (del inglés “Clustered regularly interspaced short palindromic
repeats”) son agrupaciones de pequefias secuencias palindréomicas de ADN que
se repiten y estdn separadas por ADN espaciador. Se asocian a un grupo de
genes (Cas) y a una secuencia lider, para conformar un complejo sistema de
inmunidad adaptativa en organismos procariotas. Los productos de transcripcion
de dichos espaciadores guian la degradacion de DNA exdgeno codificante para
transcritos homdlogos a ellos, llevandose a cabo un proceso de silenciamiento

génico a nivel de ADN.’

Embrién: es el producto de la fecundacién, a partir de ésta y hasta el término de la

duodécima semana gestacional.

Fecundacion: ocurre cuando el espermatozoide penetra el évulo maduro.

Feto: es el producto de la fecundacion a partir de la decimotercera semana de

edad gestacional, hasta la expulsién del seno materno.

Gameto: es la célula germinal madura. En las mujeres son los 6vulos y en los

hombres los espermatozoides.®

Gen: unidad hereditaria que corresponde a un segmento de molécula de ADN que

codifica una o mas proteinas o un ARN funcional con sus secuencias de control,

6 Moore, Keith L, et al., Embriologia clinica (Trad. Santiago Madero Garcia), 92 ed., Barcelona,
Elsevier, 2013, p.1.

7 Bastida, Angel Martin, “CRISPR-Cas9 y ...;Bebés a la carta?”, Molegla, Revista de Ciencias de
la Universidad Pablo de Olavide, 2016, ndam. 21, p. 25, consultado en:
https://lwww.upo.es/moleqgla/export/sites/molegla/documentos/Numero21/NUMERO_21.pdf [10 de
enero de 2017].

8 Carlson, Bruce M, Embriologia Béasica de Patten (Trad. Guillermina Feher de la Torre), 52 ed.,
México, Nueva Editorial Interamericana McGRAW-HILL, 1990, p. 76.
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intrones y secuencias reguladoras.® Se localizan a su vez en el nlcleo de cada

célula.

Genoma humano: compuesto por ADN. Contiene en su estructura la informacién
genética necesaria para especificar todos los aspectos de la embriogénesis, el
desarrollo, el crecimiento, el metabolismo y la reproduccion; esencialmente, todos
los aspectos que hacen que un ser humano sea un organismo funcional. El

genoma nuclear humano es aproximadamente de 3,000 megabases.©

Implantacion o transferencia uterina: adherencia de los blastocistos en el
endometrio uterino, en la parte superior del cuerpo del Gtero. Comienza al final de

la primera semana y finaliza al final de la segunda.!!

Mitocondrias: organelos responsables de la produccion de energia. Son los

anicos, en las células humanas, que contienen su propio ADN.

9 Solari, Juan, cit., p. 520, supra nota 1.
10 | dem.
11 Moore, Keith L, cit., p. 48, supra nota 6.



Introduccion

El 27 de septiembre del 2016 una noticia le dio la vuelta al mundo, apareciendo en
los principales periodicos y revistas cientificas: “Nace el primer bebé con “tres
padres” gracias a una controvertida técnica experimental aplicada en México”.*?
En realidad se tratd del primer caso de aplicacion de un tipo de técnica de
reemplazo mitocondrial,*® cuyo producto fue un bebé varén, y no un bebé con tres
padres como fue anunciado por los medios de comunicacién. Este anuncio pudo
deberse a la ignorancia del procedimiento, ademas de la intencién de atraer
lectores, y fue asi como se publicé la nota con dicho encabezado.'*

El acontecimiento coloc6 en la mira de la comunidad cientifica global dos
cuestiones: las técnicas de reemplazo mitocondrial y México, el pais donde se
llevd a cabo la primera aplicacion clinica. Las técnicas fueron exhibidas como
controversiales, ¢cdémo iba a ser posible y ético que a través de la aplicaciéon de
una técnica de reproduccion asistida se lograra crear un bebé con “tres padres”?*°
En cuanto a México, surgioé la pregunta de por qué se realizé el procedimiento en
este pais. La respuesta la dio el médico estadounidense, el doctor John Zhang,
quien hizo publica la noticia y sefialé que se llevé a cabo en nuestro pais puesto
que: “en México no hay reglas”.*®

Las técnicas de reemplazo mitocondrial son terapias o tratamientos que
podrian ser utilizadas en el ambito de la reproduccién humana asistida. El Reino
Unido autorizé su aplicacién en investigaciéon en embriones humanos en febrero
del 2015, entrando en vigor su regulacion en octubre del mismo afio, después de

varios afios de intensos debates publicos llevados a cabo en el Parlamento

12 “Nace el primer bebé con “tres padres” gracias a un controvertido nuevo tratamiento en México”,
BBC Mundo, 27 de septiembre de 2016, consultado en: http://www.bbc.com/mundo/noticias-
37483563 [10 de enero de 2017].

13 Existen dos técnicas que se explicaran mas adelante, al momento, se sabe que la que se aplico
fue la relativa a la transferencia del huso materno. Véase Capitulo I.

14 “Nace el primer bebé con [...]", supra nota 12.

15 Hamzelou, Jessica, “Exclusive: World’s first baby born with new “3 parent”’ technique”, New
Scientist, 27 de septiembre de 2016, consultado en: https://www.newscientist.com/article/2107219-
exclusive-worlds-first-baby-born-with-new-3-parent-technique/ [10 de enero de 2017].

16 |dem.



Britanico.’ La autoridad britanica en la materia, The Human Fertilisation and
Embryology Authority, fue la encargada de constituir un panel de expertos cuya
labor consistio en revisar la seguridad y eficacia de éstas nuevas técnicas. A
medida de que las y los cientificos lograban avances en el area, el panel volvia a
reunirse para actualizar las revisiones.® Debido a que éste es el Unico pais en
donde hasta ahora se han regulado las técnicas de reemplazo mitocondrial en la
investigacion, nadie podria imaginarse que la aplicacion de éstas ocurriria en otro
pais.

La aplicacién de la transferencia de huso materno suscitado en la filial de la
clinica neoyorkina, New Hope Fertility Center, en Guadalajara, Jalisco, aunado a la
declaracion del Dr. Zhang despertaron el interés para realizar la presente
investigacion. En esta tesis no se busca analizar la legalidad del procedimiento
realizado en México, puesto que ésta es una tarea que ya se hizo en otro espacio
académico.'® El objetivo de esta investigacion es proponer un marco regulatorio
para la aplicacion de las técnicas de reemplazo mitocondrial, partiendo de lo que
ya se sabe: en México no existe una regulacion especifica para las técnicas o
tratamientos dentro de la reproduccion humana asistida.

En la presente tesis se explicara el funcionamiento de las dos técnicas de
reemplazo mitocondrial: transferencia del huso materno y transferencia pronuclear.
Asimismo se abordaran los aspectos éticos, sociales y juridicos que implican la
investigaciéon y su aplicacion clinica en reproduccion humana asistida para,

finalmente, hacer una propuesta de regulacién. Para lograr nuestro objetivo, se

17*Call for evidence: Update to scientific review of the methods to avoid mitochondrial disease”,
Londres, Human Fertilisation and Embryology Authority, 2014, consultado en:
http://lwww.hfea.gov.uk/docs/mitochondria_scientific_review_update_-_call_for_evidence_2014.pdf

[7 de mayo de 2017]; Vogel, Gretchen y Stokstad, Erik, “U.K. Parliament approves controversial
three-parent mitochondrial gene therapy”, Science, 3 de febrero de 2015, consultado en:
doi:10.1126.science.aaa7793 [9 de febrero de 2017]; cfr. Haimes, Erika y Taylor, Ken, “Sharpening
the cutting edge: additional considerations for the UK debates on embryonic interventions for
mitochondrial diseases”, Life Sciences, Society and Policy, vol.13, nim.1, 2017, pp. 1-2, consultado
en: DOI:10.1186/s40504-016-0046-2 [10 de abril de 2017].

18 “Preventing Mitochondrial Disease”, Houses of Parliament. Parliamentary Office of Science &
Technology, nim 431, Londres, 2014, p. 2.

19 Véase Palacios Gonzéalez, César y Medina-Arellano, Maria de Jesus, “Mitochondrial replacement
techniques and Mexico’s rule of law: on the legality of the first maternal spindle transfer case”,
Journal of Law and Biosciences, vol. 4, nim. 1, pp. 50-69, consultado en: doi:10.1093/jlb/Isw065
[25 de abril de 2017].



partird desde la reflexion bioética, puesto que en palabras de R. V. Potter??, ésta
es “el conocimiento de cédmo usar el conocimiento”, es decir, constituye el puente
entre las ciencias y las humanidades.?! En este caso, las técnicas de reemplazo
mitocondrial son producto del avance cientifico, o sea, son tecnologias modernas
para cuya aplicacion hay que identificar y considerar diversas aristas. En este
sentido, “[...] la Bioética ha devenido una disciplina interdisciplinar. Su aportacién
a la reflexion del s. XXI se predica como fundamental y en ella participan
disciplinas diversas para aportar sus conocimientos, puntos de vista y bagaje
profesional, a la construccién conjunta de pautas que nos permitan tratar los
problemas que las biotecnologias nos plantean”.??

En esta tesis se considera que la clave esta en regular y no en prohibir, ni
en frenar la actividad cientifica, en este caso la investigacion y aplicacion de las
técnicas de reemplazo mitocondrial. Lo que se busca es que exista un control
sobre su aplicaciébn porque asi como su finalidad es traer un beneficio a las
mujeres que padecen alguna mutacién en su ADN mitocondrial y quieren
embarazarse para tener descendencia biolégica libre de la mutacion, su aplicacion
también implica un riesgo. Consecuentemente, “la preocupacion bioética debe
estar presente desde el principio y no limitandose a juzgar desde fuera sobre la
bondad de los descubrimientos realizados y su uso”.?® La primera aplicacion de
transferencia del huso materno ya se hizo, y parte del procedimiento se llevo a
cabo en nuestro pais, por ende el debate y la reflexién bioética deben estar mas

presentes que nunca, con la finalidad de crear un marco regulatorio adecuado.

20 yVéase también Potter, Van Rensselaer, Bioethics: Bridge to the Future, Nueva Jersey, 1971.
21Casado Gonzalez, Maria, “Por qué Bioética y Derecho”, Acta Bioethica, afio VIII, n° 2, 2002, p.
186.

22 |bidem, p. 184.

23 |bidem, p. 186.



Capitulo I. Aspectos Cientificos

1. Introduccion

El objetivo de este capitulo es definir dos técnicas de reemplazo mitocondrial
(TRM): transferencia pronuclear (TPN) y transferencia del huso materno (THM)
que son, a su vez, tratamientos o terapias que se podrian utilizar como parte de
las tecnologias de reproduccion asistida (en adelante TRA). La seleccién puntual
de estas dos técnicas para la presente tesis se hace en razon de que son las
Gnicas que han sido consideradas viables para su aplicacion clinica en humanos,
debido a sus respectivos procedimientos técnicos y desde una justificacién ética.?*
Asimismo, se ha demostrado que son mas especificas en su operacion, v,
consecuentemente, mas eficientes que otras tecnologias de su tipo.?® Claro que
esto se la logrado después de afios de investigacion, a través de los cuales las
técnicas han sido perfeccionadas.?® Existe gran interés en regular las TRM debido
al beneficio que su aplicacion representa para las mujeres que tienen algun tipo de
mutacion en su ADN mitocondrial y que quieren lograr descendencia libre de algin
tipo de enfermedad mitocondrial.?’

A lo largo de este capitulo se explicard como funcionan las TRM; los
ensayos en ciencia basica que se han realizado; si existen experimentos clinicos;
su posible aplicacion médica, asi como los lugares en donde se han llevado a
cabo. Es pertinente sefialar que este capitulo es meramente descriptivo, puesto

que aqui se sefalan los aspectos técnico-cientificos de las TRM. Se busca

24 Cfr. Reznichenko, AS, et al., “Mitochondrial transfer: Implications for assisted reproductive
technologies”, Applied & Translational Genomics, vol. 11, 2016, p. 45, consultado en:
htto://dx.doi.org/10.1016/j.atg.2016.10.001 [20 de febrero de 2017]; Tachibana, Masahito, et al.,
“Mitochondrial Gene Replacement in Primate Offspring and Embryonic Stem Cells”, Nature, vol.
461, nim. 7262, 2009, p. 372, consultado en: doi:10.1038/nature08368 [17 de febrero de 2017].

25 Reznichenko, AS, et al., cit., p. 45, supra nota 24.

26 Cfr. Haimes, Erica y Taylor, Ken, cit, p. 2, supra nota 17; “Mitochondria replacement
consultation: Advice to Government”, Londres, Human Fertilisation and Embryology Authority,
2013, p. 7 y ss., consultado en:
http://www.hfea.gov.uk/docs/Mitochondria_replacement_consultation_-
_advice_for_Government.pdf [20 de mayo de 2017].

27 “Preventing Mitochondrial Disease”, cit., p. 2, supra nota 18.



exponer las TRM de la manera mas didactica posible, por lo que este capitulo se
apoya de dos elementos Utiles: el primero consta de un breve apartado de
conceptos generales desde la biologia y genética, mientras que el segundo
elemento es el uso de imagenes para hacer las explicaciones mas visuales, las
cuales se encuentran en los anexos de la tesis. Ambos elementos facilitan la
lectura y la comprension de las TRM seleccionadas. Se intentdé hacer una lectura
facil y clara para los lectores, considerando que, en primera instancia, se

desarrollan en el campo de las disciplinas juridica y filosofica.

2. Conceptos desde la Biologia y Genética

2.1. Células

Hay dos clases de células: procariotas y eucariotas. Las células procariotas son
mas simples, en términos estructurales. Estas incluyen a las bacterias.?® Las
células eucariotas tienen una estructura mas compleja. Entre sus caracteristicas

destacan:

*Una compleja red de membranas internas que dividen la célula en distintos
compartimentos que desarrollan funciones especificas;

eLa célula se divide por mitosis;

*Posee organelos especializados tales como los centriolos, husos mitéticos,

mitocondrias y microtubulos.2°

Los organelos son sumamente especializados, lo que les permite realizar sus
respectivas funciones. Estos se encuentran en el citoplasma de la célula, el cual

es un medio liquido denso (compuesto en su mayoria por agua),* y es aqui donde

28 Karp, Gerald, Biologia celular y molecular. Conceptos y experimentos (trad. José Rafael Blengio
Pinto y Ana Maria Pérez Tamayo Ruiz), México, McGraw-Hill, 2013, p. 7.

2% Manson, Evans, Lo esencial en célula y genética, Madrid, Elsevier, 2011, p. 23.

30 Gartner, Leslie y Hiatt, James, Histologia. Texto y atlas (Trad. Santiago Sapifia Renard), México,
McGraw-Hill, 1997, p. 11.



se llevan a cabo una gran variedad de procesos bioquimicos.3! Las células
eucariotas incluyen a los protistas, los hongos, las plantas y los animales.3?
Nuestro cuerpo esta compuesto por miles de millones de células animales.

Ambas células contienen una region nuclear, la cual posee material
genético. En las células procariotas existe un nucleoide, que carece de membrana
y que no esté bien delimitado. En las células eucariotas est4 presente un ndcleo
separado del citoplasma por una estructura membranosa denominada envoltura
nuclear. 33 Las células procariotas contienen pequefias cantidades de ADN,

mientras que las eucariotas poseen mayor informacioén genética.

2.2. Mitocondrias

Las mitocondrias son organelos membranosos que se encuentran en el citoplasma
de la célula. La mayor parte de las células animales posee un gran namero de
mitocondrias porque éstas se encargan, principalmente, de la produccién de
energia. A través de [...] la fosforilacion oxidativa producen trifosfato de
adenosina (ATP), forma estable de almacenamiento de energia que puede utilizar
la célula para efectuar las actividades que la requieren”.®* En este sentido, “dado
que las mitocondrias generan ATP, son mas abundantes en las células que
utilizan grandes cantidades de energia, como las células musculares estriadas y
las células que se ocupan del transporte de liquidos y electrolitos”.3®

Una caracteristica fundamental de las mitocondrias es que, a diferencia de
otros organelos, poseen su propio ADN -‘ADN mitocondrial’-, el cual esta
contenido en un circulo cerrado de doble hebra.3® Se sabe que “este ADN no

cromosémico es importante porque codifica un pequefio nimero de polipéptidos

31 Lisker, Rubén, Grether Gonzalez, Patricia y Zentella Dehesa, Alejandro, et al., Introduccién a la
genética humana, 32 ed., México, Manual Moderno, 2013, p.11

32 Karp, Gerald, cit., p. 7, supra nota 28.

33 |Ibidem, p. 10.

34 Gartner, Leslie y Hiatt, James, cit., p. 33, supra nota 30.

35 Ross, Michael y Pawlina, Wojciech, Histologia. Texto y atlas color con Biologia celular y
molecular (Trad. Jorge Horacio Negrete), Buenos Aires, Editorial Médica Panamericana, 2012, pp.
53-54.

36 Klug, William S, et al., Concepts of Genetics, Chicago, Pearson Benjamin Cummings, 2006, p.
233.



mitocondriales (13 en los seres humanos) que se integran a la membrana
mitocondrial interna con los polipéptidos codificados por genes que se encuentran
en el nacleo”.?’

El ADN mitocondrial, en varios animales -—incluyendo humanos- se
compone de 16 a 18 kb. EI ADN mitocondrial humano codifica dos ARN
ribosdbmicos, 22 ARN de transferencia y 13 polipéptidos, indispensables para la

funciones de respiracion oxidativa de estos organelos.3®

El ADN mitocondrial es una reliquia. Se cree que es legado de una bacteria
anaerdbica individual que establecié su residencia en el citoplasma de una
célula primitiva que al final se convirtié6 en el ancestro de todas las células
eucariotas. La mayor parte de los genes de este simbionte ancestral se
perdi6 o se transfirié al ndcleo en el transcurso de la evolucion de la célula
hospedadora, dejando sélo un pufiado de genes para codificar algunas de
las proteinas mas hidrofobas de la membrana mitocondrial interna [...] Por
varias razones, el ADN mitocondrial es apropiado para su uso en el estudio

de las migraciones y evolucién del ser humano.39

2.3. Genética

La Genética puede definirse como “[...] la ciencia que estudia los fendmenos de la
herencia y variacion”.*? Gregor Mendel es el padre de la Genética, quien alrededor
del afio 1860, en el monasterio de St. Thomas, hoy Republica Checa, realizo
estudios con plantas guisantes.*' Fue asi como la Genética aparecié6 como
ciencia, gracias al marco conceptual adecuado provisto por Mendel. La Genética
se encarga de estudiar las caracteristicas que se transmiten bioloégicamente de
generacion en generacion. Por lo tanto, esta disciplina estudia el material genético

-ADN o ARN-, y los procesos relacionados con éste.

87 Karp, Gerald, cit., p. 182, supra nota 28.
38 Klug, William S, cit., p. 233, supra nota 36.
39 Karp, Gerald, cit., p. 182, supra nota 28.
40 Solari, Juan, cit., p. 1, supra nota 1.

41 Karp, Gerald, cit., p. 387, supra nota 28.



2.4. Gen

Un gen es la unidad minima de herencia biolégica. O sea, es la unidad mas
pequefia que pasa informacion desde los progenitores hacia los descendientes.
“Un gen puede definirse como una seccion del ADN responsable de la formacién
de un polipéptido (un gen, un polipéptido)”.#2 Este puede encontrarse distendido, o
bien, ordenado y condensado, formando cromosomas. Cada gen contiene
informacion para una caracteristica concreta y ocupa un lugar en el cromosoma, al
cual se le llama locus. Cada cromosoma humano contiene miles de genes y el

total de genes humanos oscila en alrededor de 30,000.43

2.5. Acido Desoxirribonucleico

El ADN (acido desoxirribonucleico) es el depositario de la informacién genética.*
Esta formado por acidos nucleicos. *® Estos son polimeros lineales formados por
la unién sucesiva de nucleétidos, mediante un grupo fosfato. 46 Los nucledtidos
estan formados por un azicar, una base nitrogenada y un grupo fosfato.4” Este
altimo siempre es el mismo y se une al azUcar a través de un enlace fosfodiéster.
El azdcar, en forma de pentosa (un azucar de cinco atomos), es una
desoxirribosa.*® En los acidos nucleicos existen dos tipos de bases: pirimidinas y
purinas.*® En el ADN, las bases nitrogenadas de pirimidina son: Citosina (C) y
Timina (T); mientras que las bases nitrogenadas de purina son: Adenina (A) y

Guanina (G).%°

42 Passarge, Eberhard, cit., p. 38, supra nota 2.

43 Solari, Juan, cit., p. 522 supra nota 1.

44 Becker, Wayne M, et al., El mundo de la célula (Trad. ifiigo Azcoitia Elias y Alberto Mufioz
Céspedes), 62 ed., Madrid, Pearson Addison Wesley, 2006, p. 565.

45 |bidem, p. 59.

46 Jorde, Lynn B, et al., Genética médica, 32 ed., Barcelona, 2005, p. 7.

47 Passarge, Eberhard, cit., p. 28, supra nota 2.

48 Becker, Wayne M, cit., p. 59, supra nota 44.

49 Karp, Gerald, cit., p. 78, supra nota 28.

50 passarge, Eberhard, cit., p. 28, supra nota 2.



Es bien conocido que “la doble hélice es el rasgo estructural caracteristico
del ADN. Las dos cadenas de polinucleétidos estan enrolladas, una alrededor de
la otra, a lo largo de un eje comin”. @ Son cadenas antiparalelas y
complementarias, 0 sea que una cadena va en una direccion y la otra va en
direccién contraria; y, cada acido nucleico se enlaza con otro acido nucleico
complementario.®? Las cadenas tienen que estar perfectamente ordenadas porque
de lo contrario se presentan problemas a la hora de leer una secuencia y
transformarla en aminoacido. Las mutaciones se dan cuando no se

complementan.?

2.6. Acido Ribonucleico

El ARN (&cido ribonucleico) es otro tipo de acido nucleico, el cual difiere quimica y
funcionalmente del ADN.>* Contiene una ribosa (azlcar de cinco atomos) en cada
uno de sus nucledtidos. Sus bases nitrogenadas de pirimidina son: Citosina (C) y
Uracilo (U); mientras que sus bases nitrogenadas de purina son: Adenina (A) y
Guanina (G).%®

El ARN dirige la sintesis de proteinas. *6 Este proceso es complejo,
entonces requiere de varios tipos de ARN para llevarlo a cabo. Hay ARN
mensajero, ARN de transferencia, ARN ribosémico y ARN nucleolar; todos ellos

cumplen alguna funcion en los procesos de traduccion y transcripcion.

En primer lugar, la informacion de la secuencia codificante de un gen es
transcripta a una molécula intermediara de ARN, cuya secuencia es
sintetizada en forma estrictamente complementaria a la de la cadena
codificante del ADN (transcripcion). Durante el segundo paso principal la

secuencia de la informacion en la molécula del ARN mensajero es traducida

51 Ibidem, p. 38.

52 Becker, Wayne M, cit., p. 566, supra nota 44.
53 |bidem, p. 626.

54 |bidem, p. 59.

55 Passarge, Eberhard, cit., p. 28, supra nota 2.
56 Becker, Wayne M, cit., p. 59, supra nota 44.
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a una secuencia de aminoéacidos correspondiente (traduccion). El largo y la
secuencia de la cadena de aminoacidos especificada por un gen da como
resultado un polipéptido con una funcién biolégica (producto génico).%’

En otras palabras, el ARN, a diferencia del ADN, no almacena directamente la
informacion, sino la pasa; o sea que transforma una cadena de acidos nucleicos a
una cadena de aminoacidos. Cuando la cadena de ADN se copia a ARN, cada
tres acidos nucleicos de ADN hacen tres acidos nucleicos de ARN vy, a su vez,

estos tres se transforman en un aminoacido.

2.7. Codigo genético

El cdédigo genético puede definirse como “[...] el juego de reglas biolégicas
mediante el cual las secuencias pares de bases nitrogenadas del ADN son
traducidas en sus secuencias de aminoacidos correspondientes”. %8 El cédigo
genético es universal y sirve para todos los organismos. Funciona de la siguiente
manera: cada cadena de ADN se lee de tres en tres acidos nucleicos. Por cada
tres acidos nucleicos, ‘triplete’, se obtiene un aminoacido. Cada ‘triplete’ puede
tener cualquiera de las cuatro bases que existen, entonces hay 64 posibles
combinaciones. Cuando se pasa el ADN a ARN, a cada ‘triplete’ de nucleétidos del
ARN se le conoce como coddn.>® Cada codén codifica para un solo aminoécido,

pero un aminoacido puede ser codificado por diferentes codones.®°

3. Técnicas de reemplazo mitocondrial (TRM)

Las técnicas de reemplazo mitocondrial son consideradas herramientas utiles que
podrian servir para evitar la transmision de enfermedades mitocondriales. Como

se sefalo previamente, existen varias técnicas de reemplazo mitocondrial, sin

57 Passarge, Eberhard, cit., p. 44, supra nota 2.
58 |bidem, p. 48.

59 Jorde, Lynn B, et al., cit., p. 16, supra nota 46.
60 passarge, Eberhard, cit., p. 48, supra nota 2.
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embargo la transferencia del huso materno (THM) y transferencia pronuclear
(TPN) son, hasta ahora, las mas seguras y eficaces.®! Estas caracteristicas
posibilitaron su aplicacién en 6vulos y en cigotos humanos, respectivamente. Para
hablar de reemplazo mitocondrial es necesario hablar de enfermedades
mitocondriales y, a su vez, de mitocondrias. En el apartado de Biologia y Genética
bésica se menciond qué son estos organelos y cual es su funcién principal; a
continuacion, se retoma esa informacion para ahondar mas sobre el tema.

Es bien sabido que todas las células requieren de energia para funcionar, y
las mitocondrias son los organelos que la proporcionan.®? Una célula cuenta con
un gran numero de mitocondrias (de cientos a miles), y en los 6vulos existen en
mayor cantidad. Un 6vulo maduro contiene méas de 100,000 mitocondrias. Esto se
debe a que el embridn, en su etapa temprana de desarrollo —cigoto-, depende
completamente de las mitocondrias heredadas de su madre.®?

El genoma mitocondrial se compone de 16,569 pares de bases de ADN (37
genes)®, mientras que el genoma nucleolar se compone de 3.3 billones de pares
de bases de ADN®®, o sea que mas del 99% del ADN se encuentra en el nlcleo de
la célula. Las enfermedades mitocondriales pueden ser causadas por mutaciones
en el ADN mitocondrial o en el ADN nucleolar. EI ADN mitocondrial es heredado
Unicamente por la madre, a diferencia del ADN nucleolar que es heredado por
ambos progenitores. Esto significa que cualquier mutacion en el ADN mitocondrial

de la madre sera heredado a su descendencia.®® Se cree que después de que el

61 Palacios Gonzéalez, César y Medina-Arellano, Maria de Jesus, op. cit., pp. 7-8, supra nota 19; cfr.
Kang Eunju, et al., “Mitochondrial replacement in human oocytes carrying pathogenic mitochondrial
DNA mutations”, Nature, vol. 540, 2016, p. 270, consultado en: doi:10.1038/nature20592 [15 de
febrero de 2017]; cfr. Wolf, Don P, et al., “Mitochondrial Replacement Therapy in Reproductive
Medicine”, Trends Mol Med, wvol. 21, ndm. 2, pp. 69-70, consultado en:
doi:10.1016/j.molmed.2014.12.001[15 de febrero de 2017]; cfr. Hyslop, Louise A, et al., “Towards
clinical application of pronuclear transfer to prevent mitochondrial DNA disease”, Nature, vol. 534,
nam. 7607, 2016, consultado en: doi:10.1038/nature18303 [15 de febrero de 2017].

62 Reznichenko, AS, et al., cit., p. 40, supra nota 24.

63 “Preventing Mitochondrial Disease”, cit., p. 2, supra nota 18.

64 Reznichenko, AS, et al., cit., p. 41, supra nota 24.

65 Chial, Heidi y Craig, Joanna, “mtDNA and Mitochondrial Diseases”, Nature Education, 2008,
consultado en: http://www.nature.com/scitable/topicpage/mtdna-and-mitochondrial-diseases-903#
[16 de febrero de 2017]

66 Mitalipov, Shoukhrat y Wolf, Don P, “Clinical and Ethical Implications of Mitochondrial Gene
Transfer’, Trends Endocrinal Metab, vol. 25, ndm. 1, 2014, p. 1, consultado en:
doi:10.1016/j.tem.2013.09.001 [20 de febrero de 2017].
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espermatozoide fecunda el o6vulo, las mitocondrias del espermatozoide se
destruyen. Consecuentemente, compartimos ADN mitocondrial con nuestras
madres, hermanos, hermanas, abuelas maternas, tias y tios maternos y otros
parientes maternos. Este proceso de destruccion de mitocondrias del
espermatozoide continla siendo estudiado por cientificos.®’” Entonces, hay que
subrayar que las enfermedades mitocondriales son transmitidas exclusivamente
por la madre.

Las enfermedades mitocondriales son un grupo heterogéneo de
enfermedades que resultan de una disfuncion en la cadena respiratoria
mitocondrial.®® En palabras mas sencillas, estas enfermedades resultan de la
disminuciéon de la capacidad de las mitocondrias para producir energia.®® Las
mutaciones en el ADN mitocondrial, causantes de dicha disfuncién, varian.” Esto
se debe a que las mutaciones pueden presentarse en todas las copias de ADN
mitocondrial (homoplasmia), o bien, Unicamente en una parte de ellas
(heteroplasmia).’* La severidad de este tipo de enfermedades es muy distinta:
pueden ser asintomaticas, los sintomas pueden presentarse tardiamente,’? o el
extremo es que pueden ser devastadoras e, incluso, causar la muerte poco tiempo
después del nacimiento.”

Las enfermedades mitocondriales suelen afectar partes del cuerpo que

utilizan mucha energia como lo son el cerebro, el corazén, el musculo esquelético,

67 Hamers, Laurel, “Scientists find clue to why mitochondrial DNA comes only from mom”,
ScienceNews, 23 de junio de 2016, consultado en: https://www.sciencenews.org/article/scientists-
find-clue-why-mitochondrial-dna-comes-only-mom [16 de febrero de 2017].

68 Reznichenko, AS, cit., p. 41, supra nota 24; cfr. Wolf, Don P, et al., cit., p. 2, supra nota 61; cfr.
Hyslop, Louise A, cit., p. 2, supra nota 61.

69 Haimes, Erica y Taylor, Ken, cit., p.3, supra nota 17.

70 Diamond, Rebecca, “Social and ethical issues in mitochondrial donation”, British Medical Bulletin,
vol. 115, 2015, p. 175, consultado en: doi: 10.1093/bmb/Idv037 [7 de mayo de 2017].

"I Richardson, Jessica, et. al., “Concise Reviews: Assisted Reproductive Technologies to Prevent
Transmission of Mitochondrial DNA Disease”, Stem Cells, vol. 33, nim. 3, 2015, p. 640, consultado
en:http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/stem.1887/abstract;jsessionid=DEB2E8D129EE25316
FF60DA7A41C1AF0.f03t02 [17 de febrero de 2017]; Palacios-Gonzalez, César, “Are there moral
differences between maternal spindle transfer and pronuclear transfer?”, Medical Health Care and
Philosophy, vol. 20, nim. 4, 2017, p. 504, consultado en: DOI 10.1007/s11019-017-9772-3 [7 de
mayo de 2017].

72 Klopstock, Thomas, et al., “Mitochondrial replacement approaches: challenges for clinical
implementation”, Genome Medicine, vol. 8, ndm. 126, 2016, p. 1, consultado en: DOI
10.1186/s13073-016-0380-2 [17 de febrero de 2017].

73 Hyslop, Louise A, et al., cit., p. 2, supra nota 61.
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el ojo, el oido, el higado, el pancreas y los rifiones.’ Algunas enfermedades
mitocondriales son neuropatia O6ptica de Leber, sindrome Kearns-Sayre,
oftalmoplejia progresiva externa, encefalopatia mitocondrial con acidosis
metabdlica (MELAS), epilepsia mioclénica de fibras rojas, neuropatia, ataxia y
retinitis pigmentosa (NARP) y sindrome de Leigh, entre otras.”® La presentacion
clinica de cada una de estas enfermedades varia, no obstante los cuadros mas
comunes incluyen retrasos en el desarrollo, convulsiones, debilidad, cansancio y
fatiga, debilidad muscular, pérdida de la vision, pérdida auditiva, problemas
cardiacos, entre otros.”® Hasta ahora no existe ningun tratamiento efectivo para la
cura de enfermedades mitocondriales severas, como las mencionadas. " Su

tratamiento consiste en medidas paliativas’® y sintomaticas.

Para brindar un tratamiento oportuno se requiere un diagndstico correcto.
Este proceso implica la obtencibn de datos clinicos, morfolégicos,
bioquimicos y genéticos [...] En México son poco conocidos estos
padecimientos [...] En ocasiones, a los neurdlogos pediatras les cuesta
trabajo establecer un diagnostico precisol...] Por tratarse de males poco
comunes a veces son poco considerados en el pais y en

Latinoamérical...].”

Las mujeres que saben que tienen la enfermedad causada por las mutaciones en
el ADN mitocondrial pueden elegir, desde un inicio, tener un bebé utilizando 6vulos
de una donante, embriones donados o bien adoptar.?° Las mismas opciones

también las tienen aquellas mujeres que producen 6vulos con una alta cantidad de

74 Solari, Juan, cit., p. 130, supra nota 1.

75 National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine, Mitochondrial replacement
techniques: Ethical, social and policy considerations, Washington, D.C., The National Academies
Press, 2016, p. 55, disponible en: doi:10.17226/21871 [15 de agosto de 2017].

76 Ibidem, p. 18.

7 “Preventing Mitochondrial Disease”, cit., p. 2, supra nota 18.

78 Medidas o tratamiento que se ofrece a pacientes con enfermedades sin cura (terminales) para
atenuar sus sintomas.

7 “Realizan en la UNAM estudios de genética molecular para detectar enfermedades
mitocondriales”, Boletin UNAM-DGCS, num. 748, Ciudad Universitaria, diciembre 2015, consultado
en: http://www.dgcs.unam.mx/boletin/bdboletin/2015_748.html [17 de febrero de 2017].

80 National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine, cit., p. 22, supra nota 75.
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ADN mitocondrial anormal®?, sin tener antecedentes familiares de la enfermedad ni
tampoco presentar sintomas. Esta situacion es mas desconcertantes para ellas, y
suelen darse cuenta que tienen la enfermedad al someterse a estudios clinicos por
haber presentado abortos en el ultimo trimestre del embarazo, o bien, por la
muerte de sus bebés dentro de los primeros meses de vida; entonces, es hasta
ese momento cuando eligen alguna de las tres opciones anteriores, si contindan
con el deseo de formar una familia.

Las TRM son otra opcidén que tienen las mujeres que presentan mutaciones
en su ADN mitocondrial para convertirse en madres, y, a su vez, son la Unica
opcién que tienen para tener descendencia genéticamente vinculada. 8 Es
importante sefialar que puede utilizarse el diagnéstico genético preimplantacional
(DGP) cuando se conoce la mutacion exacta que presenta la madre. La técnica
consiste en seleccionar los embriones con el menor indice de ADN mitocondrial
anormal para ser transferidos al Utero de la madre, reduciendo el riesgo de que el
bebé producto nazca con una enfermedad mitocondrial, mas no lo elimina. El DGP
no es lo suficientemente eficaz para solucionar los casos en que las mujeres
presentan un alto indice de ADN mitocondrial anormal, y mucho menos aquellos
casos, que son pocos, en que el 100% del ADN mitocondrial de las mujeres es
anormal. 8 Consecuentemente, las TRM despertaron gran interés porque les
permite a las mujeres que presentan mutaciones en su ADN mitocondrial tener
descendencia genética con un minimo riesgo de que la enfermedad mitocondrial

sea transmitida a sus hijos.8

3.1. Transferencia pronuclear (TPN)

La fecundacion sucede cuando el espermatozoide penetra el ovulo maduro. Es
bien sabido que el espermatozoide y el Ovulo son células sexuales, también

llamadas germinales, del hombre y de la mujer, respectivamente. Las células

81 Chial, Heidi y Craig, Joanna, cit., p. 2, supra nota 65.

82 “Preventing Mitochondrial Disease”, cit., p. 2, supra nota 18.

83 |dem.

84 Diamond, Rebecca, cit., p. 175, supra nota 70; Klopstock, et al., cit., p. 1, supra nota 72.
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sexuales son las Unicas células haploides en los humanos. Esto quiere decir que,
en sus respectivos ndcleos, cuentan con 23 cromosomas, 0 sea que las células
haploides contienen solo un miembro del par homologo de cromosomas. Al nucleo
de las células sexuales se le denomina pronucleo.

La transferencia pronuclear consiste en transferir los pronicleos de un
cigoto a otro. Para ello, primero es necesario fertilizar el 6vulo de la donante (aquél
que contiene mitocondrias sanas) con esperma del padre. Simultdneamente, el
ovulo de la madre (aquél que contiene mitocondrias defectuosas) es fecundado
con esperma del padre.® Cuando el 6vulo es fecundado por el espermatozoide, se
forma un cigoto pronuclear. Este contiene dos prontcleos, uno que pertenece al
espermatozoide y otro que pertenece al 6vulo. Con la ayuda de equipo de
micromanipulacién, los pronucleos del cigoto formados por 6vulos de la donante
son retirados y desechados. Entonces, los pronucleos del cigoto afectado, o sea el
de la madre, son retirados e insertados en el cigoto sano. Estas operaciones se
hacen dentro de las primeras 24 horas después de la fecundacion.®® El cigoto
resultante contiene ADN de la madre, del padre y también ADN mitocondrial de la
donante.?’

Esta técnica se ejecutd por vez primera, al inicio de la década de los 80, en
un experimento que se hizo con células sexuales de ratones.® La eficacia de la
transferencia pronuclear en ratones se ha visto afectada por altos niveles de
remanentes de ADN mitocondrial en las crias, aproximadamente 24%. Se
presume que esto se debe a la inevitable transferencia de una pequefa cantidad
de citoplasma que contiene alguna mitocondria y ADN mitocondrial.8°

La transferencia pronuclear, al tratarse de una técnica novedosa, ha sido
aplicada Unicamente en cigotos anormales que poseian uno o tres prondcleos.

Hay quienes consideran que este método todavia necesita ser evaluado en un

85 Reznichenko, AS, et al., cit., p. 41, supra nota 24.

86 Palacios-Gonzalez, op. cit., p. 2, supra nota 71.

87 Reznichenko, AS, et al., cit., p. 41, supra nota 24.

88 Mitalipov, Shoukhrat y Wolf, Don P, et al., cit., p. 2, supra nota 66.
8 Wolf, D. P., et al., cit., pp. 68-76, supra nota 61.
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primate, como se ha hecho con la transferencia del huso materno, para terminar

de probar su eficacia y seguridad.®®

3.2. Transferencia del huso materno (THM)

El huso materno es una estructura que se encuentra en el ndcleo del 6vulo,®*
antes de ser fecundado, y se compone de los cromosomas que contienen el ADN
de la madre. Esta técnica consiste en retirar el huso materno del évulo de la mujer
que planea ser madre y transferirlo al évulo de la donante, cuyo huso materno ha
sido previamente removido.%? Posteriormente, el évulo reconstruido es fecundado
por esperma del padre, y el embrion resultante es finalmente transferido al Gtero
de la mujer que planea ser madre.®® Consecuentemente, a lo igual que en la
técnica anterior, este embrion contiene ADN de la madre, del padre y ADN
mitocondrial de la donante.

La transferencia de huso materno fue aplicada en évulos de primates,
rhesus macaques, y el resultado fue exitoso, puesto que las crias no presentaron
ninguna anormalidad.®* El mismo grupo de cientificos que realiz6 este estudio
aplicé la misma técnica en évulos humanos maduros, experimento en el que se
presentaron algunos imprevistos. Esta fue también la técnica empleada por el Dr.
Zhang en el New Hope Fertility Center, quien como se sabe, comunic6 en
septiembre de 2016 que el bebé varon producto del tratamiento se encontraba
sano y no presentaba, hasta ese momento, ninguna anormalidad derivada del

procedimiento.

9 Cfr. Reznichenko, AS, et al., cit., supra nota 24.

91 La reproduccion celular de las células sexuales, en este caso ovogénesis, se hace a través de
Meiosis | y Meiosis Il. Ambos procesos se componen de cuatro etapas: Profase, Metafase, Anafase
y Telofase. Un 6vulo, para ser fecundado, debe encontrarse en la Metafase Il. Es en este momento
cuando los 6vulos son manipulados con la técnica de transferencia de huso materno. Zapata,
Agustin G, “La regulacion del Ciclo Celular: Modelos Experimentales sencillos que resultan en
Premios Nobel”, Anal. Real Acad. Farm., vol. 67, nim. 4, 2001, p. 3 y ss., consultado en:
http://analesranf.com/index.php/aranf/article/view/109/141 [17 de febrero de 2017].

92 Tachibana, Masahito, et al., cit., p. 368, supra nota 24.

9 “Preventing Mitochondrial Disease”, cit., p. 2, supra nota 18; cfr. Mitalipov, Shoukhrat y Wolf, Don
P, et al., cit, p. 2, supra nota 66; cfr. Reznichenko, AS, et al., cit,, p. 41, supra nota 24; cfr.
Palacios-Gonzalez, César y Medina-Arellano, op. cit., p. 8, supra nota 19.

94 Tachibana, Masahito, et al., cit., p. 367 y ss., supra nota 24.
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La transferencia del huso materno presenta un inconveniente que es la
posibilidad de que los cromosomas se dispersen durante la metafase Il, cuya
evidencia de dafio al huso se ha visto que ha ocurrido por un cambio en la
temperatura. En este sentido, los expertos recomiendan que la transferencia del
huso materno sea realizada en condiciones ambientales altamente reguladas
donde exista un riesgo minimo de dafio, de lo contrario se podria ocasionar
aneuploidia —modificaciones en el numero de cromosomas- durante la

manipulacién del huso materno.®®

4. Notas Finales

El reemplazo mitocondrial que realizan las TRM presentadas es general, es decir,
no se enfocan en la mutacién especifica sino reemplazan todas las mitocondrias
con su ADN mitocondrial. ¢ Consecuentemente, las mitocondrias sanas de la
donante seran transmitidas via materna a las siguientes generaciones. ®’ A
continuacion se van a comparar las dos TRM presentadas, buscando identificar
sus ventajas y desventajas.

La TPN implica la destruccion de embriones, es decir de los cigotos
afectados cuyos pronucleos son retirados, lo cual hay quienes lo ven como un
inconveniente ético. La TPN tiene dos claras ventajas sobre la THM. La primera es
que, a diferencia de ésta, se puede realizar la fertilizacion in vitro, si los
pardmetros del esperma lo permiten, y por ello la inyeccién intracitoplasméatica de
espermatozoides no es requerida.®® La otra ventaja es que resulta mas facil
visualizar los pronudcleos que visualizar el huso materno, utilizando un microscopio
invertido convencional.

En la THM se debe remover el epitelio, tejido celular que rodea la zona
pelicida del 6vulo de la donante, para poder penetrarlo empleando laser.

Posteriormente, este Ovulo puede ser fecundado Unicamente con una inyeccion

9 Cfr. Reznichenko, AS, et al., cit., supra nota 24.

9% Klopstock, et. al., cit., p. 1, supra nota 72.

97 Palacios-Gonzalez, César, op. cit., p. 2, supra nota 71.

98 Palacios-Gonzalez, César y Medina-Arellano, op. cit., p. 7, supra nota 19.
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intracitoplasmatica de espermatozoides, como ya se habia mencionado. Este
procedimiento es mas costoso puesto que para visualizar el huso materno es
necesario emplear un equipo especial, el cual estd unido a un sistema de imagen
que utiliza luz polarizada por doble refracciéon.®® Finalmente, como se mencion6
arriba, hay quienes por razones éticas prefieren este tratamiento, ya que no
implica la destruccién de embriones.

Por los motivos ya expuestos, hay cientificos que consideran conveniente
gue durante los proximos ensayos clinicos el enfoque se haga en optimizar las
técnicas para lograr reducir los remanentes de mutaciones de ADN mitocondrial a
menos del actual 1%, y, de igual manera, minimizar el indice de fecundacion
anormal.'% Asimismo, consideran que la aneuploidia debe ser reducida, puesto
gue es mas frecuente una segregacion anormal de cromosomas (metafase II)
durante la maduracion del 6vulo, cuando éste es mas viejo. Ademas, sugieren que
se estudien los posibles efectos en los cromosomas y husos maternos por ser
expuestos a la luz polarizada por doble refraccion.0?

También es importante mencionar que existe cierta preocupacion en cuanto
a la incompatibilidad que pudiera darse entre las mitocondrias de la donante y el
ADN nucleolar de la mujer que busca ser madre, cuando estas mujeres
pertenecen a haplogrupos distintos.%? Las mitocondrias de diferentes personas
pueden ser clasificadas en grupos, denominados haplogrupos, de acuerdo con su
secuencia de ADN. Se realizaron algunos experimentos en mosquitos de fruta y
ratones, donde se indujo incompatibilidad entre el ADN mitocondrial y el ADN
nucleolar, y los resultados obtenidos demostraron que dicha incompatibilidad
puede tener efectos en el desarrollo del producto. La relevancia de este estudio,
pensando en humanos, es debatida. No obstante, por precaucion, al momento de
seleccionar a las mujeres donantes, si se recomienda considerar que exista

compatibilidad entre el ADN mitocondrial de los haplogrupos.

99 Cfr. Reznichenko, AS, et al., cit., supra nota 24.

100 Klopstock, et al., cit., p. 1, supra nota 72.

101 Cfr. Reznichenko, AS, et. al., cit., supra nota 24.

102 Klopstock, et al., cit., p. 2, supra nota 72; National Academies of Sciences, Engineering, and
Medicine, cit., p. 52, supra nota 75.
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Finalmente es importante subrayar que las TRM intercambian el ADN
mitocondrial de una persona por el de otra. Esto es muy distinto a las técnicas de
edicién genética que operan cortando secuencias genéticas, modificando de tal

manera el ADN nucleolar.193

103 “Preventing Mitochondrial Disease”, cit., p. 4, supra nota 18.
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Capitulo Il. Justificacion teérica desde una Bioética Liberal
1. Introduccién

En la introduccion de la tesis se mencion6 que la bioética es una disciplina que
sirve de puente 1% para las ciencias de la vida y las humanidades. Esta
caracteristica la convierte en la disciplina idénea para reflexionar sobre las
técnicas de reemplazo mitocondrial, puesto que éstas son herramientas
tecnoldgicas cuyo desarrollo y aplicacion se hace en évulos y en embriones
humanos; ademas, es posible que su aplicacion implique la modificacion de la
linea germinal humana.

El objetivo de este capitulo es proporcionar una justificacion bioética para el
uso de estas tecnologias, es decir desde una perspectiva liberal de la bioética,%®
misma que sirve de base para la propuesta regulatoria de las TRM, que se hara en
el ultimo capitulo de la tesis. La “Bioética liberal” obliga a considerar la laicidad
como punto de partida para dicha propuesta regulatoria, por lo que también se va
a abordar este concepto.'%¢ La bioética también demanda identificar los aspectos
éticos y sociales implicados en la investigacion y aplicacion de las técnicas de
reemplazo mitocondrial, como lo son el embribn humano, cuya reflexion lleva a

visitar también el concepto de dignidad humana.

2. “Bioética liberal”

104 Véase Ten Have, Henk A. M. J., “Potter's Notion of Bioethics”, Kennedy Institute of Ethics
Journal, vol. 22, ndm. 1, 2012, pp. 59-82; Casado Gonzéalez, Maria, cit., p. 186. supra nota 21;
Véase también Potter, Van Rensselaer, cit., supra nota 20.

105 vVazquez, Rodolfo, Del aborto a la clonacién: principios de una bioética liberal, México, Fondo de
Cultura Econdémica, 2004.

106 \Véase Blancarte, Roberto, “Laicidad y bioética”, en Soberén, Guillermo y Feinholz, Dafna,
Aspectos de la bioética, Memorias CNB, 3, México, Comisidn Nacional de Bioética, 2009; Blancarte
Roberto, “Religiones, bioética y Estado laico”, Laicismo, 29 de abril de 2010, consultado en:
https://laicismo.org/2010/religiones-bioetica-y-estado-laico/4211 [10 de abril de 2017]
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Es la teoria sustentada por varios filosofos, entre ellos, el mexicano Rodolfo
Vazquez.1%” Es también la teoria base para el desarrollo de este trabajo, asi como
para la propuesta que expondré en las conclusiones del mismo, relativas al marco
juridico en México que regule la aplicacion de las nuevas tecnologias de
reemplazo mitocondrial. En la propuesta, Rodolfo Vazquez distinguié tres
categorias de filésofos: el modesto, el ambicioso particularista y el de la tercera
via. 1% Bajo esta clasificacion, Vazquez retomé y comenté varias teorias de
bioética médica, entre ellas, la propuesta del jurista y fildsofo espafiol, Manuel
Atienza, en el articulo Juridificar la Bioética.1®® Rodolfo VAzquez concordd con esta
propuesta (que esta dentro de la clasificacion de filésofos de la tercera via), salvo
por divergencias menores, a proposito de las cuales sugiri6 algunas
modificaciones a los principios propuestos por Atienza. Asimismo, afiadio ciertas
condiciones que deben ser consideradas por funcionarios de salud o miembros de
comités de bioética.''° En este sentido, expondré la propuesta de Atienza asi
como la propuesta de Vazquez para que la lectura del apartado tedrico de este
trabajo sea clara.

Manuel Atienza comenz6 a escribir en castellano lo que otros filosofos
habian reflexionado en el area y lo plasm6 en la obra Juridificar la Bioética.
Publicada por vez primera en 1998, Atienza partié de lo que hasta ese momento
habia sido aportado a la materia, en primer lugar, por Beauchamp y Childress en

la teoria Principles of Biomedical Ethics!!!; por Albert R. Jonsen y Stephen

107 \Véase supra nota 104. Véase también Harris, John, The Value of Life. An Introduction to
Medical Ethics, Londres, Routledge & Kegan Paul, 1985; Dyson, Anthony y Harris, John,
Experiments on Embryos, Londres, Routledge, 1990; Harris, John, Enhancing Evolution. The
Ethical Case for Making Better People, New Jersey, Princeton University Press, 2007; Harris, John,
On Cloning, Londres, Routledge, 2004; Savulescu, J. and Bostrom, N. (Eds), Human
Enhancement, Oxford, Oxford University Press, 2009; Savulescu, J. and Kahane, G., “The Moral
Obligation to Create Children with the Best Chance of the Best Life” Bioethics, vol. 23, ndm. 5,
2009, pp. 274-290.

108 Cfr. Vazquez, Rodolfo, cit., supra nota 105.

109 Atienza, Manuel, “Juridificar la Bioética”, Isonomia: Revista de Teoria y Filosofia del Derecho,
nam. 8, abril de 1998.

110 Cfr. Vazquez, Rodolfo, cit., supra nota 105.

111 VVéase Beauchamp, Tom y Childress, James, Principles of Biomedical Ethics, 5% ed., Nueva
York, Oxford University Press, 2001.
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Toulmin en The Abuse of Casuistry!'?; y finalmente por su contemporaneo, y
también filésofo, Diego Gracia en Procedimientos de decisiéon en ética clinical®3.
Lo que Atienza hizo fue recoger y plasmar la esencia de las teorias mencionadas,
y criticarlas, una por una.'* Este método permite al lector comprender de manera
integral la teoria, puesto que es posible apreciar de manera clara su desarrollo y
construccion.

Manuel Atienza comenzé el texto seflalando que “los principios de la
bioética constituyen el punto de partida obligado en cualquier discusion que uno
emprenda con médicos, bidlogos, sanitarios, etc.”!'> Hay quienes consideran que
la bioética es la disciplina del siglo XXI. Ellos arguyen que al ser una disciplina
transversal, podremos ser testigos del proceso por medio del cual la bioética se ira
incorporando en los discursos de otras profesiones y oficios.!'® Esta caracteristica
denota la trascendencia de esta disciplina, y es nuestra tarea fortalecer dicha
incorporacion.

El origen de los principios de la bioética médica y su formulacion se dio en
Estados Unidos de América, donde el Congreso creé una Comision Nacional cuya
funcion fue “identificar los principios éticos basicos que deberian guiar la
investigacibn con seres humanos en las ciencias del comportamiento y la
medicina™?'’, la cual empezd a operar en 1974.118 Cuatro afios después, en 1978,
se publico el Informe Belmont, producto de la labor realizada por los
comisionados. En éste decretaron tres principios: autonomia o respeto por las

personas; beneficencia, que implica principalmente no hacer dafo, asi como

112 Jonsen, Albert R. y Toulmin, Stephen, The Abuse of Casuistry: A History of Moral Reasoning,
Berkeley, University of California Press, 1988.

113 \Véase Gracia, Diego, Procedimientos de Decision en Etica Clinica, Madrid, Eudema
Universidad, 1991.

114 Cfr. Vazquez, Rodolfo, cit., supra nota 105.

115 Atienza, Manuel, cit. p. 75, supra nota 109.

116 \Véase Casado Gonzalez, Maria “Por qué Bioética y Derecho”, cit. supra nota 21; Medina-
Arellano, Maria de Jesus, “Bioética y Bioderecho”, Ensayos sobre Etica de la Salud. Aspectos
Sociales, México, Universidad Autonoma Metropolitana, 2015. Véase también Ten Have, Henk A.
M. J, supra nota 104; Potter, Van Rensselaer, cit., supra nota 20.

117 Atienza, Manuel, cit., p. 75, supra nota 109.

118 Cabe mencionar los intentos anteriores, producto de las practicas atroces cometidas por los
médicos nazis, que llevaron a la creacion de los instrumentos internacionales conocidos, como
son: El Cédigo de Nuremberg y la Declaracion de Helsinki, disponibles en: http://www.conbioetica-
mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/normatividad/normatinternacional/2.INTL._Cod_Nuremberg.pdf
y http://www.conamed.gob.mx/prof_salud/pdf/helsinki.pdf, respectivamente.
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extremar los beneficios y minimizar los riesgos; y justicia o imparcialidad en
distribucion de riesgos y beneficios.19

Entre los miembros de la Comisibn estaba Tom Beauchamp, quien
posteriormente colaboré con James Childress, y juntos publicaron Principles of
Biomedical Ethics en 19791%°. Ellos retomaron los tres principios del Informe
Belmont e incluyeron un cuarto: el principio de no maleficencia.'?* Beauchamp y
Childress comprendieron que los cuatro principios son prima facie, es decir, que
en primera instancia obligan siempre y cuando no entren en conflicto entre si. En
caso de existir conflicto entre ellos, entonces estos deben jerarquizarse de
acuerdo a la situacion concreta. En palabras de Atienza, “dicho de otra forma, no
hay reglas previas que den prioridad a un principio sobre otro, y de ahi la
necesidad de llegar a un consenso entre todos los implicados, lo que constituye el
objetivo fundamental de los comités institucionales de ética”.1??

En cuanto al principio de autonomia, una persona es autonoma si se
cumplen dos condiciones. La primera es que las personas tengan derecho a tener
su propio punto de vista; mientras que la segunda es que las personas elijan y
realicen elecciones basadas en sus valores y creencias personales.'?? El principio
de no maleficencia significa no causar dafio a otro.'?* El tercer principio, justicia,
comprende que una persona no puede tener un trato distinto a otra, a menos que
entre ellas exista una diferencia notable.'?® El cuarto principio, beneficencia,
implica prevenir o eliminar dafio y, a su vez, promover el bien. Es importante saber
distinguir este principio del principio de no maleficencia, puesto que este ultimo
implica una abstencion, mientras que la beneficencia, por el contrario, implica una
accion.1?6

Manuel Atienza hizo un par de criticas a los principios de Beauchamp y

Childress. En primer lugar, considerd que la formulacion de los principios es vaga

119 Atienza, Manuel, cit., p. 75, supra nota 109.

120 vVéase Beauchamp, Tom y Childress, James, cit., supra nota 111.

121 |dem.

122 Cfr. Atienza, Manuel, cit., p. 76, supra nota 109.

123 [dem.

124 |Idem.

125 [dem.

126 Cfr. Atienza, Manuel, cit., pp. 75-77, supra nota 109; Beauchamp, Tom y Childress, James, cit.,
supra nota 111.
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0 poco precisa. Sin embargo, reconocié que lo anterior se debe a que estos dos
fildsofos quisieron enfatizar en la posibilidad de que los principios pueden ser
interpretados de distintas maneras.'?’ Otra critica la dirigié6 a las teorias que los
autores consideraron al pensar en el principio de justicia, siendo éstas el
igualitarismo, el liberalismo y el utilitarismo. Los igualitaristas entienden la justicia
como el igual acceso a los bienes que toda persona desea; por su parte, los
liberales ponen el acento en los derechos a la libertad social y econdmica; y
finalmente los utilitaristas, quienes tras una combinacion de criterios obtienen una
maximizacion de la utilidad publica, siendo aqui donde ponen el acento.?® Atienza
estimd que estas tres teorias no son compatibles entre si, y afirmoé que “lo unico
que cabe esperar es que las politicas publicas cambien de postura poniendo el
énfasis ahora en una teoria y mas tarde en otra. Este terreno inseguro puede
reflejar una cierta duda y ambivalencia [...] pero no equivale necesariamente a
injusticia”. 2 Cabe mencionar que Beauchamp es utilitarista, mientras que
Childress es kantiano.'3° En este sentido, parece que el filésofo espafriol considera
gue para decretar un principio, es necesario que quienes lo hagan profesen una
misma teoria, evitando asi confusiones respecto del contenido y su interpretacion.

Siguiendo la misma linea de critica al principalismo norteamericano,
especialmente la que se hace al enfoque utilitarista adoptado por Beauchamp y
Childress en la elaboracion de la misma, Atienza abordo la teoria “The Abuse of
Casuistry” de Jonsen y Toulmin.3! Posteriormente retomd la critica que realizd
Diego Gracia a estos dos autores.!3?

Jonsen y Toulmin propusieron en la obra citada, publicada en 1988, la
‘rehabilitacidon’ o rescate de la casuistica, frente a lo que denominaron ‘la tirania de
los principios.’ A través de la casuistica, se busca que el método de pensamiento

se centre en el caso concreto, en vez de que exista un manual de principios

127 Cfr. Atienza, Manuel, cit., pp. 76-77, supra nota 109.

128 1dem.

129 |pidem, p. 77.

130 |pidem, p. 76.

131 Véase Jonsen, Albert R. y Toulmin, Stephen, cit., supra nota 112.
132 yyéase Gracia, Diego, cit., supra nota 113.



25

generales y reglas.'®® En este sentido, las decisiones se tomaran de acuerdo a las
particularidades de cada caso, lo que hace que las conclusiones sean
provisionales, justamente porque dependen de una serie de factores cambiantes.
En este sentido, “el punto de partida son simplemente maximas, topicos o lugares
comunes que soOlo pueden ser comprendidos en términos de los casos
paradigméticos que definen su sentido y fuerza; lo esencial, por ello, consiste en
elaborar una taxonomia (moral, médica o juridica) que clasifique los casos segun
sus semejanzas y diferencias”.'®*

La idea de la taxonomia sera considerada ulteriormente por Atienza en la
teoria que construy0, pero no de manera tan rigurosa sino mas bien pensando en
una clasificacion.® La reflexion bioética surge de casos dilematicos y por ello es
comun considerar clasificarlos para su estudio y resolucion, lo que permite
también el analisis para identificar semejanzas, diferencias, establecer
parametros, entre otras caracteristicas. Finalmente, Jonsen y Toulmin reafirmaron
su teoria mencionando que los comisionados en Estados Unidos realizaron su
tarea empleando la casuistica, aunque no fueron muy conscientes de ello; es
decir, la casuistica fue el método que les permitié llegar a acuerdos cuando en
varias ocasiones sus principios, al ser diferentes, eran los que entraban en
conflicto.3¢

La critica que Manuel Atienza hizo al modelo Jonsen-Toulmin estribé en dos
cuestiones. La primera es que la idea de crear una taxonomia a partir de la
casuistica parece contradecir a la casuistica misma. Es decir, si lo que ellos
buscan es que los casos se resuelvan de acuerdo a sus peculiaridades, ¢por qué
aplicar ciertas maximas que fueron construidas a partir de otros casos, cuyas
particularidades pueden ser semejantes pero también pueden existir elementos
diferentes? En este sentido, Atienza considerd que “el recurso que ellos sugieren a

las maximas o topicos es manifiestamente insuficiente para elaborar criterios

133Atienza, Manuel, cit., p. 77, supra nota 109.

134 1dem.

135 Cfr. Atienza, Manuel, cit., supra nota 109.

136 Cfr. Jonsen y Toulmin, Stephen, cit., supra nota 112.
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objetivos de resolucién de conflictos”.13” Asimismo estimé que cuando se esta
frente a casos dificiles, es comun encontrar mas de una maxima aplicable y que
éstas sean contradictorias. En palabras de Atienza, “la nueva casuistica de Jonsen
y Toulmin no estéa en condiciones de ofrecer una ordenacion de esas maximas; o
mejor dicho, no podria hacerlo sin negarse a si misma, pues eso significaria que,
en ultimo término, lo determinante serian los principios o las reglas —si se quiere,
de segundo nivel- que jerarquizan las maximas”.13 La segunda cuestion, segin
Atienza, es que los autores confiaron demasiado en la prudencia de los
especialistas al momento de resolver los casos concretos. En este sentido,
pareciera, incluso, que no consideraron los conflictos que surgen entre los
especialistas a la hora de tomar decisiones y solucionar.3°

Diego Gracia, como mencioné anteriormente, también criticé la teoria de
Beauchamp y Childress en la obra Procedimientos de decisién en ética clinica'°,
publicada en 1991. Es pertinente mencionar que Atienza compartio la critica y el
pensamiento de Gracia, aunque no de manera integral, por ello construyé una
teoria propia. Diego Gracia reconocié la importancia que tiene la casuistica, sobre
todo ‘la nueva casuistica’, propuesta por Jonsen y Toulmin.*! Su inquietud estaba
en lo relativo a la fundamentacion; por ello la propuesta consisti6 en establecer
una jerarquia de los principios, para que estos no dependan de su ponderacion
sino de su fundamentacién. Su idea de jerarquia se basé en que unos principios
pueden ser comprehendidos dentro del ‘bien comun’, mientras que los otros dentro
del ‘bien particular’.*#? El ‘bien comun’ corresponde a lo que denomind la ‘ética de
minimos’, donde se nos puede obligar desde fuera. Aqui también esta la ética del
deber, es decir, lo correcto y lo incorrecto. Los principios de justicia y de no
maleficencia estdn dentro de esta clasificacion. Asimismo, el Derecho se ubica
aqui. El ‘bien particular’ corresponde a la ‘ética de maximos’, los cuales

corresponden a los valores personales que tenemos. Aqui también esta la ‘ética

137 |bidem, p. 79.

138 |dem.

139 |pidem, pp. 77-78.

140 Véase Gracia, Diego, cit., supra nota 113.

141 Cfr. Atienza, Manuel, cit., p. 78, supra nota 109.
142 |pidem, pp. 78-79.
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de la felicidad’, es decir, los juicios de valor que hacemos para considerar algo
como bueno o malo. Los principios de autonomia y de beneficencia estan
comprehendidos dentro de esta clasificacion; igualmente, aqui se ubica la
Moral.143

La critica principal que le hizo Atienza a Diego Gracia es respecto a la
division de principios, puesto que no le parece que esté justificado el fundamento
que el autor empled para realizarla.*** Como se menciond, Gracia les otorgd un
mayor rango jerarquico a los principios del ‘bien comun’, o sea los principios de
justicia y no maleficencia, porque pueden ser impuestos desde fuera —siendo ésta
su justificacién-. 14> Atienza objetd dicha justificacion a partir del principio de
autonomia, ya que él esta convencido de que éste no debe gozar de menor
jerarquia. Su razonamiento es el siguiente: si la justicia implica que las personas
son iguales entre si, entonces sus valores y opiniones seran igualmente tomadas
en cuenta, observando asi el principio de autonomia. Por lo tanto, la autonomia no
puede estar dentro de los principios subordinados sino debe ser considerado
como principio general, como lo es la justicia.146

El trabajo que hizo Manuel Atienza es relevante porque buscé construir un
puente entre el Derecho y la bioética.l4’” Esta es otra razon por la cual decidi
plasmar su teoria en este apartado. Quizas construir un puente entre estas dos
disciplinas, de manera tedrica, no es tan complejo como si lo puede ser trasladar
este puente a la practica y aplicarlo a la realidad. Este es justamente un reto de la
presente tesis. Atienza propuso una conexion de tipo metodoldgico entre el
Derecho y la bioética, manifestando lo siguiente: “Lo que deseo sostener es que
hay un tipo de conflicto juridico cuya resolucién consiste justamente en ‘ponderar’
principios contrapuestos y que, para tratar con esos casos, se ha ido desarrollando
una cierta metodologia que podria resultar de utilidad también para la aplicacion

de los casos concretos de los principios de la bioética”.148

143 |dem.

144 |bidem, p. 80.

145 1dem.

146 |pidem, p. 80.

147 Cfr. Atienza, Manuel, cit., supra nota 109.
148 |pidem, p. 83.
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Para exponer lo anterior, Atienza tomo tres casos que llegaron al Tribunal
Constitucional espafiol, y mostré el método juridico empleado por los jueces para
resolverlos. Lo especial de estos casos es el conflicto que existe entre los
derechos constitucionales: libertad de informacion, libertad de expresion, derecho
al honor, derecho a la intimidad y derecho a la propia imagen.#° Particularmente,

los tres tipos de conflictos fueron:

1. Libertad de informacién vs. derecho al honor;
2. Libertad de informacion vs. derecho a la intimidad; y

3. Libertad de expresion vs. derecho al honor.%°

Lo que Atienza observé fue que ningun derecho goza de mayor jerarquia que otro,
de facto. Los jueces decidieron qué derecho debia ser preponderante tras analizar
las circunstancias de cada caso. El método utilizado por el Tribunal Constitucional
espafiol consistié en dos pasos. El primero fue la construcciéon de una taxonomia
que permitié ubicar cada caso dentro de una categoria determinada.'®! El segundo
paso fue la elaboracion de una serie de ‘reglas de prioridad’.1%? Sin embargo, éstas
No supusieron una jerarquizacion invariable o perpetua de los principios, es decir,
que el ‘principio X’ fuera a prevalecer siempre sobre el ‘principio Y’.1%3 El resultado
fue la obtencion de una serie de pautas o reglas, cuya caracteristica trascendental
es que son producto de un ejercicio racional, o sea que “las decisiones mantienen
entre si un considerable grado de coherencia; se fundamentan en criterios que
pretenden ser universalizables; producen consecuencias socialmente aceptables;
y (por supuesto) no contradicen ningln extremo constitucional”.*>* Otra cuestion
importante respecto a estas reglas es que “no constituyen simplemente soluciones

para un caso, sino que pretenden servir como pautas para el futuro, constituyen

149 lbidem, pp. 86 y ss.
150 |pidem, p. 89.
151 |pidem, p. 88.
152 |pidem, p. 89.
153 |pidem, p. 88.
154 |pidem, p. 90.
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también un mecanismo —imperfecto- de prevision”. 1> Atienza aclar6 que al
tratarse de decisiones fundamentadas en razones, también pueden ser
racionalmente criticadas e incluso modificadas.

Propiamente en el apartado del articulo que corresponde al nombre de la
teoria, Juridificar la Bioética, Manuel Atienza traslad6 esta idea de principios y
reglas, o sea el método empleado por los jueces, a la disciplina de la bioética.'%¢ Al
tratarse de bioética médica, Atienza partié de la relacion médico-paciente (relacion
asimétrica por el poder que ostenta el médico frente al paciente, y la vulnerabilidad
de este Ultimo frente al primero) para construir los principios de la disciplina.
Atienza observé que los principios de la bioética, en general, contestan las
preguntas: ¢quién debe decidir?; ¢qué beneficio se puede o se debe causar?;
¢,como debe tratarse a un individuo en relacion con los demas?; y ¢ qué se debe
decir y a quién?%®’

También considerd los cuatro principios clasicos -autonomia, dignidad,
universalidad y publicidad- obtenidos a partir de los imperativos categoéricos de
Kant.'>® No obstante, sefialé que discierne de la postura adoptada por Kant frente
a la moral. EI motivo por el cual consideré estos principios es porque “estan
ligados a ciertos rasgos profundos que caracterizan a las personas, esto es, que
reconocemos a otro como persona 0 somos reconocidos como tales por los
demas si a) nadie puede decidir por nosotros, si podemos hacerlo; b) no se nos
instrumentaliza, esto es, se nos respeta; ¢) no se nos trata peor que a los demas,
y d) podernos conocer para decidir’.!>° Es asi como Manuel Atienza propuso los

siguientes cuatro principios:

1. Principio de autonomia. Cada individuo tiene derecho a decidir sobre
aquello que le afecta (aqui, en particular, sobre su vida y salud).
2. Principio de dignidad. Ningun ser humano puede ser tratado como un

simple medio.

155 |dem.

156 |pidem, pp. 90 y ss.
157 |bidem, p. 92.

158 |dem.

159 |dem.
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3. Principio de universalidad (o de igualdad). Quienes estan en las mismas
condiciones deben ser tratadas de manera igual.
4. Principio de informacion. Todos los individuos tienen derecho a saber lo

gue les afecta (aqui, lo que afecta a su salud).%°

Atienza considerd que estos cuatro principios, a los que denominé primarios, son
suficientes para resolver los casos faciles. Sin embargo, cuando se esta frente a
casos dificiles, situaciones atipicas o no previstas, estos resultan insuficientes. Por
ello propuso otros cuatro principios, secundarios, que deben ser considerados
para su resolucion.'%! Estos derivan de los primarios puesto que se fundamentan
en ellos; a cada principio primario le corresponde su analogo secundario. En esta
l6gica, los principios primarios tienen prioridad, y los secundarios tienen la carga
de la prueba. Deben observarse determinadas reglas para la aplicacion de los
principios secundarios. A continuacién los principios secundarios y sus respectivas

reglas:

1. Principio de paternalismo justificado. Es ilicito tomar una decision que

afecta a la vida o salud de otro si:

- éste Ultimo esta en una situacion de incompetencia basica; y

- la medida supone un beneficio objetivo para él; y

- se puede presumir racionalmente que consentiria si cesara la situacion
de incompetencia.'6?

2. Principio de utilitarismo restringido. Es licito emprender una accion que

no supone un beneficio para una persona (o0 incluso que le supone un

dafo), si con ella:

- se produce (o es racional pensar que podria producirse) un beneficio
apreciable para otro u otros; y

- se cuenta con el consentimiento del afectado (0 se puede presumir

racionalmente que consentiria); y

160 |pidem, p. 93.
161 |pidem, pp. 93-94.
162 |pidem, p. 94.
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- se trata de una medida no degradante.'®?

3. Principio del trato diferenciado. Es licito tratar a una persona de manera

distinta que otra si:

- la diferencia de trato se basa en una circunstancia que sea
universalizable; y

- produce un beneficio apreciable en otra u otras; y

- se puede presumir racionalmente que el perjudicado consentiria si
pudiera decidir en circunstancias de imparcialidad.%4

4. Principio del secreto. Es licito ocultar a una persona informaciones que

afectan a su salud, si con ello:

- se respeta su personalidad; o

- se hace posible una investigacion a la que ha prestado

consentimiento.16%

Las reglas, al ser mas especificas, nos permiten aterrizar los principios al caso
concreto. Este ejercicio es muy complejo, e incluso Atienza considera que “el
problema fundamental de la bioética es el pasar del nivel de los principios al de las
reglas; o, dicho de otra manera, construir, a partir de los anteriores principios [...]
un conjunto de pautas especificas que resulten coherentes con ellos y que
permitan resolver los problemas practicos que se plantean y para los que no
existe, en principio, consenso”.166

La ultima parte de Juridificar la Bioética es especialmente significativa para
esta tesis. Manuel Atienza concluy6 su teoria afirmando que existen dos vias para
pasar de los principios a la reglas, la legislativa y la judicial.®” A mi parecer, aqui
se puede apreciar claramente lo dificil que es construir un puente entre el Derecho
y la bioética; un puente que no se enfoque en la metodologia (como lo propone
este autor), sino un puente practico entre ambas disciplinas. Atienza sostuvo que

la via legislativa tiene mayores ventajas que la judicial, sin embargo no mencion6

163 |pidem, p. 95.
164 1dem.
165 |dem.
166 |pidem, p. 96.
167 |bidem, p. 97.
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cudles son éstas ni porqué las consideré como tal; por el contrario, las desventajas
las enuncié puntualmente.%® En este sentido, concuerdo con el autor en que
regular a partir de casos no es el método idéneo. Esta es precisamente una traba
que presenta la bioética cuando se intenta regular partiendo de ella, ya que se
trata de una disciplina que se basa en la casuistica. Por lo tanto, se corre el riesgo
de que las normas juridicas, producto de la practica legislativa, sean rigidas —para
evitar abuso- y que no tengan la concrecion deseada.

Al hablar de la via judicial, Atienza se refiri6 a los comités de ética,
especificamente a la labor que realizan sus miembros, por ser analoga a la labor
realizada por los jueces. En ambos casos el ejercicio es casi el mismo: ponderar
principios.'®9 Lo innovador de su propuesta es la creacién de un comité de ética a
nivel nacional, que funja como una segunda instancia respecto a los casos que le
sean sometidos por los comités de ética, dejando asentada su opinién.1’° De esta
manera se irian conformando una serie de precedentes, que aunque no
vinculatorios si orientadores, que promoverian el desarrollo de los principios y
reglas de la bioética. En esta ldgica, las decisiones del comité nacional deben
estar motivadas y deben publicarse. Estos dos requisitos son basicos para dejar al
descubierto el razonamiento logico que hay detras de ellas y tener acceso a las
mismas.’!

Finalmente llegamos a la propuesta Bioética liberal de Rodolfo Vazquez.
Como mencioné al inicio de este apartado, para construir la teoria, este fildsofo
revis6 propuestas de varios autores sobre dicha disciplina, y observd que es
posible clasificar a estos filésofos en tres grupos: los ‘modestos’, los ‘ambiciosos’ y
los de ‘la tercera via’.}’? Los modestos son los que consideran que la filosofia y su
practica les brindan las herramientas para “distinguir las buenas de las malas
pruebas, los argumentos correctos de las falacias, el dogma de la experiencia” 1’3

es decir, se dedican meramente al oficio técnico de su disciplina.

168 |hidem, pp. 97-98.

169 |pbidem, p. 98.

170 1dem.

171 1dem.

172 Cfr. Vazquez, Rodolfo, cit., pp. 19-20, supra nota 105.
173 Vazquez, Rodolfo, cit., p. 20, supra nota 105.
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Por otro lado, estan los filésofos ‘ambiciosos’, que a su vez los dividié en
tres. En un extremo situo a los filésofos ‘generalistas’ de la moral y en el extremo
contrario a los filésofos ‘particularistas’ de la moral. 14 Para hacer dicha
clasificacion, Vazquez se inspir6 en lo que Norman Daniels denomina y describe
como The Land of Bioethics.”™ Este filésofo norteamericano propuso dividir el
campo de la bioética —como si se tratase de un campo de batalla- “en diferentes
niveles donde se ubican, en las zonas altas, los Uplanders, bandas protegidas en
torno a las teorias generales; abajo, en el valle, se encuentran los Lowlanders,
contextualistas y casuisticos, que desconfian de los lugares altos y se deleitan
sintiendo el polvo y el pasto bajo sus pies, y en un lugar intermedio, en una serie
de colinas fortificadas con principios y reglas se encuentran los habitantes del
Middle Kingdom”.176

‘Filésofos de la tercera via’ es la denominacion que Vazquez les dio a
aquéllos cuyas teorias se ubican en el espacio intermedio entre ambos extremos
(es decir, a los habitantes del Middle Kingdom). Estos filosofos buscan un
‘equilibrio reflexivo’ entre los principios generales y las convicciones particulares;
reconocen la primacia de los principios, pero no con valor absoluto, sino prima
facie. Es aqui donde se sitla el propio Rodolfo Vazquez (y es también donde esta
Manuel Atienza).t”’

Como anuncié anteriormente, Vazquez basd su teoria en Juridificar la
Bioética: “Con ciertas divergencias menores y algun anadido, adelanto mi acuerdo
con este tercera posicion [la tercera via] y en especial con la propuesta de Atienza
[...]"1"8 El filésofo mexicano recogié los principios primarios y secundarios, y
también las reglas sugeridas por Atienza. Unicamente discrepd respecto del
altimo, el principio de la informacién y su analogo secundario, o sea el principio del
secreto, ya que considerd “podrian subordinarse adecuadamente al “Principio de

la autonomia personal y al del “Paternalismo justificado”, respectivamente”.’® La

174 |dem.

175 véase, Norman, Justice and Justification, Nueva York, Cambridge University Press, 1996.
176 Cfr. Vazquez, Rodolfo, cit., pp. 32-33, supra nota 105.

177 lbidem, pp. 32 y ss.

178 1dem.

179 |pbidem, p. 42.
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razon que dio para motivar este ajuste fue que una persona, para poder tomar una
decision, es decir ejercer plenamente su autonomia, debe estar debidamente
informada.*&®

Rodolfo Vazquez concluyé su propuesta enunciando cinco condiciones que
deben ser consideradas por los funcionarios de la salud o los miembros de
comités de bioética al emplear los principios normativos y las reglas en su toma de
decisiones. Segun él, estas condiciones “constituyen el punto de partida necesario
para la defensa de una teoria comprometida con un enfoque o una perspectiva

liberal™*®!, y son:

1. Su pluralidad e inconmensurabilidad;

2. Su objetividad en tanto expresan la exigencia de satisfaccion de
necesidades basicas;

3. Su valor prima facie;

4. La distincion entre principios primarios y secundarios y la prevalencia de
los primeros para determinar la carga de la prueba; y

5. El transito necesario de los principios a las reglas para la resolucion de

las situaciones concretas y conflictivas.8?

3. Embriéon humano

En el primer capitulo se mencion6 que la transferencia pronuclear opera con
embriones, obtenidos gracias a las técnicas de reproduccion asistida, mientras
que la transferencia del huso materno manipula directamente los évulos. Esta
caracteristica de la THM pareciera que elude la controversia que genera el uso de
embriones, pero, en sentido estricto, esto no es asi. Es importante darle al
embrion humano su propio apartado para aclarar la relacion que existe entre las

TRMy el uso en investigacion de los embriones humanos.

180 |dem.
181 |pidem, p. 44.
182 |pidem, p. 44-45.
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La polémica en torno a la experimentacion y manipulacion de embriones es
la misma que se ha discutido en el aborto; en el uso de métodos anticonceptivos; y
en la investigacion con células troncales.'® Se centra en responder si el embrion
€S 0 no persona o bien en qué momento se le debe dar una consideracion mas
especial —porque no se trata de un simple conglomerado de células pero tampoco
de una persona como tal-. Para responder esta interrogante se decidio plasmar la
reflexion de la filosofa mexicana Margarita Valdés, quien recogi6 tres nociones de
persona: nocién bioldgica, nociébn de persona potencial y nocion de persona
metafisica; éstas corresponden, a su vez, con las posturas conservadora, liberal y
moderada, respectivamente.

La nocidn bioldgica plantea que se es persona por el simple hecho de tener
el codigo genético de la especie humana (homo sapiens). La critica que se hace a
esta postura consiste en que tener el codigo genético no es suficiente para ser
persona. “Después de todo, nuestras células no gonadicas contienen un cddigo
genético completo y son producto de la unién de dos células humanas (el évulo y
espermatozoide originales) y no diriamos que son “personas” por mas que los
avances cientificos puedan permitir un dia no lejano la reproduccion humana
mediante la clonacion”.184

La nocién biologica coincide con la postura conservadora que puede
encontrarse dentro de la religion catdlica, por ejemplo. Esta postura le concede
derechos absolutos al embrion humano desde el momento de la fecundacion. A
partir de dicho momento el embrion es considerado persona. Estas posturas
conservadoras son analizadas por Medina Arellano, y sefiala que los argumentos
qgue utilizan es la atribucion de sacralidad y santidad al embrion humano, puesto

gue afirman que: “...los embriones son poseedores de dignidad humana, cuyas
vidas son sagradas en todas las etapas y merecen consideracion moral completa.

La destruccion de vida santificada en el curso de la investigacion embrionaria

183 E| vinculo entre estas discusiones puede ser revisado en: Medina Arellano, Maria de Jesus, El
Debate sobre el Uso de Células Troncales en un Estado Laico, coleccién Cultura Laica de la
Céatedra sobre Laicidad Benito Juarez de la UNAM, México, I1J, 2016.

184 Valdés, Margarita, “Aborto y Persona”, en Valdés, Margarita M (comp.), Controversias sobre el
aborto, 12 ed., México, Instituto de Investigaciones Filoséficas / Fondo de Cultura Econémica, 2001,
p. 78.
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constituye una afrenta al respeto a la vida y dignidad humanas; por tanto, una

actividad moralmente mala y pecaminosa”.18

Cuando se discutio en el Parlamento britanico la legalizacion de las técnicas

de reemplazo mitocondrial, Fiona Bruce, representante de la Camara de los

Comunes, manifestd el desasosiego que le genera la creacion y destruccion de

embriones para el proceso de transferencia pronuclear:

Permitanme ser directa: En principio si me opongo a estas propuestas [...]
Uno de los dos procedimientos que nos piden sancionar el dia de hoy —
transferencia pronuclear- involucra la creacion y destruccion intencional de
al menos dos embriones humanos, y en la practica probablemente mas,
para crear un tercer embrion, el cual se espera esté libre de enfermedad
mitocondrial. ¢Estamos contentos de sacrificar dos vidas humanas

tempranas para hacer una tercera vida?18¢

claramente, mantiene una postura conservadora. Para quienes

piensan como ella, la THM tiene una ventaja moral sobre la TPN porque no

implica la destruccion intencional de embriones.

Por lo tanto, una mujer o una pareja que mantiene esta postura debe ver la
TPN como moralmente impermisible porque requiere de la destruccion
intencional de un embrion humano en beneficio de otro. En la TPN la mujer
0 la pareja consciente e intencionalmente le instruyen a otra persona para
gue cree y luego mate un embrion humano en etapa temprana. Esto
equivale a instruir y autorizar el asesinato de un adolescente inocente para

extraer su corazén y ayudar a otro adolescente.8”

185 Medina Arellano, Maria de Jesus, op. cit., p. 26, supra nota 183; cfr. Congregacion de la

Doctrina de la Fe, Instruction Dignitas Personae on Certain Bioethical Questions, Roma, 2008,

disponible en:

http://www.vatican.va/roman_curia/congregations/cfaith/documents/rc_con_cfaith_doc_ 20081208

dignitas-personae_en.html [7 de mayo de 2017].
186 Diamond, Rebecca, cit., pp. 177-178, supra nota 70.
187 pPalacios-Gonzalez, César, cit., p. 6, supra nota 71.
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La pareja jordana, pacientes del Dr. Zhang y padres del primer bebé producto de
una TRM, escogieron la THM sobre la TPN precisamente por razones morales, o
sea, la destruccion intencional de embriones. Sin embargo, es importante
mencionar que el desarrollo tecnoldgico de la THM también implico la destruccion
de embriones, lo cual, si se es estricto, también la hace moralmente impermisible
para quienes mantienen una postura conservadora. Ademas, aunque la THM ya
se aplique en la practica médica, es posible que siga siendo desarrollada para
perfeccionar su seguridad y eficacia, lo cual implicaria que, nuevamente, se creen
y destruyan embriones con el propdsito de ver su desarrollo tras la aplicacion de la
THM.

Los conservadores que se pronuncian Unicamente a favor de la THM con
base en la destruccion de embriones, no pueden, en realidad, apoyar esta
técnica [...] La mujer o la pareja que se beneficie de lo que consideran
como un acto moralmente pernicioso y su aceptacion de este beneficio
alienta directamente aquellos embriones destruidos para seguir haciéndolo,
aunque su papel en todo el estimulo haya sido pequefo [...] los
conservadores no pueden apoyar la THM porque de manera indirecta
estarian alentando la destruccion de embriones humanos a través de la

legitimacion de la practica.®®

Por otro lado, existen teorias proteccionistas del embrion humano en relacion al
argumento de la ‘potencialidad’. Es decir, la nocidn de persona en potencia se
refiere a la capacidad que tiene la célula de convertirse en “una persona hecha y
derecha, en una persona real”.’® No obstante reconocer la potencialidad del ser
nos obliga a reconocer la potencialidad del no ser. “Diremos entonces que todo
feto tiene tanto el poder o “potencialidad” para convertirse en persona como la
potencialidad contraria de no convertirse en persona”.'® La autora no apoya esta

postura porque la considera exagerada —es el extremo contrario de la nocién

188 |pidem, p. 7.
18%Valdés, Margarita, cit., p. 78, supra nota 184.
190 |pidem, p. 79.
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bioldgica-. Implica que el feto carece de valor durante toda la gestacion hasta su
expulsioén porque en este lapso tiene la capacidad de ser o no ser persona.

La postura liberal no coincide con la nocién de persona en potencia. Los
liberales “no encuentran una diferencia moral entre TPN y THM. Ambas TRM
estdn moralmente a la par porque [para ellos] los embriones humanos no tienen
un valor intrinseco.” Los liberales no consideran que los embriones humanos son
personas, y tampoco les otorgan algun tipo de valor moral por pertenecer a la
especie humana, en ningln momento de la gestacion. Consecuentemente, para
ellos la reflexion moral sobre el embrién humano y la diferencia entre las dos TRM
esta vacia.

La nocidn metafisica de persona sostiene que “la nota distintiva de las
personas [...] es que les podemos aplicar tanto predicados materiales como
predicados mentales o psicol6gicos”.'®! Es decir, se les puede atribuir estados de
conciencia; son entes capaces de sentir, disfrutar y sufrir, por ejemplo. De acuerdo
con Valdés, el momento en que el ente adquiere dichas propiedades psicoldgicas,
adquiere también una consideracion especial. En este sentido, es hasta el tercer
mes de gestacion (doceava semana) cuando se considera que el sistema nervioso
del feto esta bien desarrollado, por ende antes de este momento el ente se
compone Unicamente de propiedades materiales. Valdés defiende esta nocién que
se sitba en un punto medio entre las dos anteriores.

La postura gradualista es la que coincide con la nocion metafisica. Donde
existe todavia conflicto es en el momento en que se le debe dar una consideracion
especial al embrion, es decir, a los cuantos dias, semanas o meses. Valdés
mencioné que es hasta la doceava semana. Por otro lado, Margaret Farley,
académica catdlica que sostiene una postura intermedia, considera que antes de
los 14 dias el estatus moral del embrién no es el de una persona. Sin embargo, su
razonamiento si coincide con el de quienes apoyan la postura gradualista porque
estima que es importante diferenciar entre concepcion e individualizacion. La

primera comprehende a un ser humano en potencia, mientras que la segunda se

191 |pidem, p. 81.



39

da 14 dias después de la fecundacién. También subraya que la investigacion con
embriones humanos, antes de los 14 dias, tiene un fin humanitario.!®?

La postura gradualista respecto al embriébn se muestra como la mas abierta
y equilibrada, pensando concretamente en la experimentacion con ellos, por ende
es la que se propone en esta tesis. Esta parece ser un punto de partida idéneo
para emprender un didlogo razonado y tolerante sobre dilemas bioéticos;
asimismo reconoce que se le debe otorgar una consideracién moral al embrién,

gue es distinta a aquélla que se le otorga a las personas.

[...] los partidarios de esta postura sefialan que el desarrollo embrionario es
un proceso mediante el cual se necesita la ocurrencia de ciertos eventos
para que se logre individualizar el embrion, es decir, es necesario descartar
la gemelacion. Es también después de este punto cuando se forma el
primer surco del sistema nervioso central del embrion, a partir del cual el

sistema y érganos del cuerpo nervioso comienzan a formarse.%

En esta l6gica, el embrién antes del catorceavo dia es considerado un cumulo de
masa celular, por lo que puede ser usado para investigacion. Ya sea que se usen
embriones criopreservados o que intencionalmente se creen para fines de
investigacion, ambos casos son moralmente justificables.'®* En el primero porque
es mejor usar embriones a que perezcan en laboratorios, de hecho se les esta
otorgando mayor valor al hacerlo; en el segundo, porque los embriones seran
utilizados para generar conocimiento y desarrollar tratamientos y terapias contra
enfermedades, lo cual constituye fines muy loables.1%

Como se ha mostrado, determinar el estatus moral del embrién no es tarea
facil. Incluso el Grupo Hinxton, al discutir sobre las tecnologias de edicion

genética, no logré llegar a un acuerdo sobre este punto. “[...] aunque discutimos

192 Medina-Arellano, Maria de Jesus, op. cit. pp. 28-29, supra nota 183.

193 |pidem, p. 23.

194 véase: Tapia, Ricardo, “Aspectos gendmicos y neurobioldgicos de la formacion de la persona
durante el desarrollo intrauterino”, Hoja Informativa, GIRE, 2009, disponible en: http://www. gire.
org.mx/publica2/AspectosGenomicos_oct09. pdf [3 de febrero de 2017].

195 Medina-Arellano, Maria de Jesus, op. cit. p. 22, supra nota 183.
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varios problemas éticos fundamentales, tales como el estatus moral del embrién,
no intentamos llegar a un consenso sobre estos, los cuales creemos estan fuera
de ser resueltos en contextos culturales particulares”.1% Dentro de la misma
declaracion, el Grupo Hinxton reconocié la necesidad de diferenciar tres
categorias de embriones humanos usados o0 considerados para realizar
investigacién. En primer lugar estdn los embriones no viables, sobrantes de FIV;
en segundo lugar estdn los embriones viables, sobrantes de FIV; y finalmente
estan los embriones creados especificamente para la investigacion. Los miembros
del Grupo Hinxton coincidieron en que es fundamental que los cientificos
consideren cuidadosamente la categoria de embriones que utilizan, en aras del
valor de la investigacion en ciencia basica. “Ademas, dado que el numero de
embriones disponibles para la investigacion es baja y los tejidos apreciados, los
meétodos utilizados y datos obtenidos deben estar disponibles de manera abierta,
para maximizar el valor cientifico derivado de estas células humanas”.’®’ Se puede
decir que los miembros del Grupo Hinxton reconocen el valor moral de los
embriones humanos, y consecuentemente se les puede colocar dentro de la
postura gradualista. Asimismo, se estima muy atinada la recomendacion que
hicieron respecto a la diferenciacion de embriones para hacer investigacion con
ellos, y por ende deberia ser replicada por los cientificos que dentro de su
encomienda operan con embriones humanos.

La postura gradualista tiene en cuenta que los embriones humanos
adquieren mayor valor moral conforme se van desarrollando durante la gestacion.
En esta logica, quienes mantienen esta postura consideran que la THM si es
moralmente preferible a la TPN. “Esto es porque el numero total de embriones
destruidos en la TPN seria mas alto que aquél que corresponde a la THM,

considerando tanto las practicas clinicas como las practicas de investigacion”.1%8

19 The Hinxton Group, “Declaracion sobre Edicién de Tecnologias Genéticas y Modificacion de la
Linea Germinal Humana”, p. 2, consultado en:
http://www.hinxtongroup.org/Hinxton2015_Statement.pdf [3 de marzo de 2017].

197 |pbidem, p. 4.

198 palacios-Gonzalez, César, op. cit., p. 6, supra nota 71.
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Podemos concluir que para un gradualista que le atribuye un poco de valor
moral a los embriones humanos el desarrollo y uso de la THM es
moralmente preferible, pues reduce la destruccion de algo que tiene un

minimo valor moral.199

4. Dignidad humana

El principio de dignidad humana, generalmente, invoca ‘algo’ intrinseco y propio
del ser humano. Por ejemplo, “[...] como un vinculo a los seres humanos por el
hecho de ser racionales, por ser seres sensibles, por el origen de la creacion
humana, o bien por ser seres pertenecientes a una misma constitucién genética
tipica de todos los miembros de la especie humana”.?’® No obstante, la definicion
de este principio es vaga, lo que da pie a distintas interpretaciones que buscan
atribuirle determinadas caracteristicas que, incluso, pueden ser contrarias entre si.

A continuacién se presentan diversas interpretaciones de lo que el principio
de dignidad humana es y lo que comprehende. La seleccion de interpretaciones se
hizo a partir del perfil del autor y la obra donde las presenta. En primer lugar, se
expone lo que publicé Juan Carlos Tealdi, médico y bioeticista argentino, en su
obra “Bioética de los derechos humanos”. Posteriormente, se plasma la
investigacion realizada por Viviana Bohorquez Monsalve y Javier Aguirre Roman
en su articulo “Las tensiones de la dignidad humana: conceptualizacién y
aplicacion del Derecho Internacional de los Derechos Humanos”. Su estudio es
interesante porque buscan el concepto de dignidad humana en el derecho
internacional de los derechos humanos, centrandose en el Sistema Interamericano
de los Derechos Humanos, y no solo revisan los instrumentos juridicos
internacionales, sino también algunas resoluciones de la Corte Interamericana de
Derechos Humanos. Ademas, es una investigacion transdisciplinaria puesto que
se trata de estudiar el principio de dignidad humana desde el derecho y la filosofia,

disciplinas ejercidas por los investigadores, respectivamente.

199 1dem.
200 Medina Arellano, Maria de Jesus, op. cit., p. 34, supra nota 183.
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Juan Carlos Tealdi, en un apartado de la obra “Bioética de los derechos
humanos”, 2°1 enumer6 los argumentos presentados por Ruth Macklin —profesora
de ética médica- en una editorial del British Medical Journal donde expuso que el
concepto de dignidad podia ser erradicado de la ética médica y esto no afectaria
su contenido en lo absoluto.?%?2 A continuacién se plasman sus argumentos, sin
intencion de defender su postura, que como tal no es tema de esta discusion, sino
porque invoca diversos significados que se le han atribuido al concepto de
dignidad humana en el ambito de la medicina.

Una primera nocion es la que se encuentra en la Convencion Europea de
Bioética. Esta le atribuye al concepto de dignidad humana la obligacién que tienen
los Estados parte de garantizar, dentro del campo de la aplicacién de la medicina 'y
la biologia, el derecho de las personas a otorgar su consentimiento libre e
informado; el respeto a su vida privada; y la no discriminacién. “[...] en ella como
en otros documentos la dignidad no parece tener otro significado que el implicito
en “el principio de la ética médica” del respeto por las personas o necesidad de
obtener el consentimiento informado, proteger la confidencialidad y evitar la
discriminacion y practicas abusivas”.?%3

Una segunda nocion son “las referencias a la dignidad que emergieron en la
década de los 70 en discusiones sobre el morir y la prolongacion de los
tratamientos sobre sostén vital [...] en Estados Unidos [...] la dignidad no parece
ser otra cosa que el respeto por la autonomia”.?%* Esta connotacién es una
constante del principio de dignidad del ser humano; las nociones de dignidad
humana suelen conducir al respeto por la autonomia de las personas.

Un significado distinto de dignidad humana es el que tiene que ver con el
respeto del deseo de los vivos. Este surge de la manipulacion de cadaveres que
hacen los estudiantes de medicina. No se puede hablar de respeto de la

autonomia puesto que se trata de cadaveres, pero hay quienes consideran que se

201 VVéase Tealdi, Juan Carlos, Bioética de los derechos humanos, México, Universidad Nacional
Autonoma de México, 2008.

202 \éase: Macklin, Ruth, “Dignity is a useless concept: it means no more than respect for persons
or their autonomy”, BMJ: British Medical Journal, 2003, vol. 327, no. 7429, p. 1419.

203 Tealdi, Juan Carlos, cit., p. 174, supra nota 201.

204 |dem.
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trata de una violacion a la dignidad de las personas muertas, y es entendible
también que los familiares de los cadaveres sientan afliccion por procedimientos
realizados con estos.?%°

En el informe sobre Clonacién Humana y Dignidad Humana de la Comision
Presidencial de Bioética de Estados Unidos, al igual que otros instrumentos
internacionales, no hay una definicion del concepto de dignidad humana; éste
resulta vago. Macklin considera que en este caso el principio de dignidad humana
funge como un mero eslogan.?%

Finalmente el Consejo de Nuffield sobre Bioética emitié un informe titulado
Genética y conducta humana: el contexto ético. En el capitulo denominado
“Genética, libertad y dignidad humana”, se resalta la responsabilidad de uno

mismo como aspecto central de la dignidad humana. “... la concepcién de uno
mismo como un agente libre y responsable, capaz de actuar razonadamente y de
dirigir el curso de nuestra vida de acuerdo con nuestros propios valores y vision
del mundo”.?%” Nuevamente vemos el énfasis en la autonomia, y ésta como
elemento medular de la dignidad humana. “En principio, una comunidad en
particular deberia concebir a la Dignidad Humana en el sentido de que dara
prioridad al ejercicio de la libre eleccion, asi que la autonomia individual debera
ser vista como la maxima expresion de la Dignidad Humana”.?%® En conclusion, el
ejercicio de la autonomia de la voluntad permite ejercer otros derechos, entonces
se le puede considerar como el punto de partida.

Un estudio ilustrativo sobre el concepto de dignidad humana desde una
vision iusfilosofica aplicada al Derecho Internacional de los Derechos Humanos es
el que hicieron Viviana Bohérquez Monsalve y Javier Aguirre Roman en un articulo
titulado “Las tensiones de la dignidad humana: conceptualizacion y aplicacion del

Derecho Internacional de los Derechos Humanos”. Ellos identificaron tres

205 |dem.

206 Cfr. Macklin, Ruth, cit., supra nota 202.

207 Nuffield Council on Bioethics, “Genetics and human behaviour: The Ethical Context”, Londres,
2002, p. 130, consultado en:
https://issuu.com/roovel/docs/genetics_and_human_behaviour_the et/166 [5 de mayo de 2017].

208 Medina Arellano, Maria de Jesus, op. cit., p. 31, supra nota 183. Tomado de Deryck, Beyleveld y
Brownsword, Roger, “Dignity, Human Dignity, Dignified Conduct”, en Deryck, B. y Brownsword, R.,
Human Dignity in Bioethics and Biolaw, Nueva York, Oxford University Press, 2001, pp. 49-68.
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tensiones en torno al concepto de dignidad humana: 1) caracter natural vs.
caracter artificial; 2) caracter abstracto vs. caracter concreto; y 3) caracter
universal vs. caracter particular.

El caracter natural de la dignidad humana significa que ésta es intrinseca y
natural al ser humano, por el simple hecho de serlo. “Desde esta perspectiva, es la
naturaleza misma, o Dios, quien otorga a todo individuo perteneciente a la especie
humana este atributo llamado “dignidad” [...] Atributo que, por lo tanto, se
encontraria presente en él, incluso desde el momento mismo de la concepcién”.?%9
El inconveniente que se le puede atribuir a este rasgo es el caracter metafisico
gue se le otorga a la dignidad humana.

Por otro lado, el caracter artificial del concepto de dignidad humana es
producto de un consenso logrado entre las personas dentro de un contexto
especifico. “[...] es una ficcion moral, politica y, especialmente, juridica que se
predica de todos los miembros de la especie humana. Asi, son los Estados, en
particular los constitucionales respetuosos de los derechos vy libertades, los que
crean el principio juridico-politico de la dignidad humana. Esta creacion se hace,
en gran medida, como una manera de intentar garantizar la paz y la convivencia
humana pacifica”.2'® Aqui lo preocupante es que, al convenir qué es la dignidad y
a quiénes se les aplica, aquellos que quebranten el convenio puedan perder dicho
derecho. En palabras de los autores, “la fragilidad de la argumentacién es la que
se revela problematica y evidente, pues el principio utilitarista podria usarse, en
ultima instancia, para justificar cualquier cosa”.??

El caracter abstracto de dignidad humana se refiere precisamente a la
ambigiedad del concepto, es decir, a que no hay una definicién del mismo en los

instrumentos internacionales de derechos humanos.

[...] en la Declaracién Universal de los Derechos del Hombre celebrada en

1948 en el seno de la ONU [...] se traté de exponer el concepto como un

209 Bohoérquez Monsalve, Viviana y Aguirre Roman, Javier, “Las tensiones de la dignidad humana:
conceptualizacion y aplicacion del Derecho Internacional de los Derechos Humanos”, Revista Sur,
vol. 6, nim. 11, 2009, p. 43.

210 |hidem, p. 44.

211 | dem.
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valor inherente a todos los seres humanos y fundante para el respeto de
sus derechos. Derivado de esta declaracion, las subsecuentes
declaraciones en materia de derechos humanos, genoma humano, y
bioética [...] constituyen en su mayoria, ideales que con dificultad son
llevados al ambito pragmatico, debido a su carencia de claridad y
especificidad con relacion a como y de qué manera seran respetados y
adoptados por los sistemas juridicos nacionales.?'?

La problemética aqui es que la vaguedad del concepto impida que se materialice,
0 sea que la dignidad humana permanezca como un concepto vacio.

El caracter concreto aterriza el concepto de dignidad humana y lo vincula
directamente con ciertos derechos. En este sentido, generalmente “ [...] detras de
la idea de dignidad humana, se encuentra la idea de “buen vivir [...]".?*2 Esto
implica el puntualizar lo que se entiende por buen vivir y los derechos esenciales
para lograrlo. En este escenario despierta desasosiego el hecho de que se
especifiqgue y concretice tanto el concepto hasta el punto de deformarlo, pudiendo
llegar a un absurdo.

El caracter universal de la dignidad humana apela que éste es igual para
todos los seres humanos sin distincién alguna entre ellos. Por el contrario, el
caracter particular reconoce diversas dignidades, atendiendo a las caracteristicas

particulares del grupo que se tenga en mente.

[...] mas que una “dignidad humana”, lo que realmente existe es una
multiplicidad de ideas de varias dignidades, cada una predicada en concreto
de grupos sociales culturales e histéricamente determinados. Asi, se podria
hablar de la dignidad del ser humano en cuanto a Latinoamericano, o en

cuanto a Oriental, o en cuanto Mujer, o en cuanto Indigena, etc.?4

212 Medina Arellano, Maria de Jesus, op. cit., pp. 46-47, supra nota 183.
213 Bohorquez Monsalve, Viviana y Aguirre Roman, Javier, cit., p. 46, supra nota 209.
214 |hidem, p. 45.
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Los riesgos que se corren en estos dos escenarios son similares a los
mencionados en las caracteristicas anteriores: ya sea que se constituya un
discurso vacio o bien que se deforme el concepto.

Estos autores orientaron su analisis sobre el concepto de dignidad humana
hacia el Sistema Interamericano de Derechos Humanos (SIDH). Ellos observaron
que la alusion a dicho concepto se hace en la Declaracion Americana de los
Derechos y Deberes del Hombre; la Convencion Americana de Derechos
Humanos (CADH); y en la Convencién Interamericana para Prevenir, Sancionar y
Erradicar la Violencia contra la Mujer “Convencion Belém Do Para”.

El primer instrumento del SIDH data del mes de mayo de 1948. Aqui las
referencias que se hacen sobre el concepto estdn impregnadas de una vision
iushaturalista, o sea que “la dignidad es ubicada en el hecho mismo del nacimiento
de todo ser humano, como si se tratara de una caracteristica definitoria de su
naturaleza o esencia”’.?’® Lo interesante es que otra referencia al concepto de

dignidad humana lo supedita al derecho a la propiedad privada.

Articulo 23. Toda persona tiene derecho a la propiedad privada
correspondiente a las necesidades esenciales de una vida decorosa, que
contribuye a mantener la dignidad de la persona y del hogar.

Para comprender porqué se hizo este vinculo seria necesario estudiar el contexto
historico, politico y social del momento en que se redacto esta Declaracion. Este
ejercicio aplica para todos los tratados.

Aunque no es instrumento del SIDH, no se puede dejar de mencionar la
Declaracién Universal de Derechos Humanos (diciembre de 1948). Esta también
le otorga un caracter iusnaturalista al concepto de dignidad humana. A diferencia
del anterior, liga dicho concepto con los derechos a la seguridad social y al trabajo,

en sus articulo 22 y 23.2%6 Sj se hace el ejercicio de estudiar el escenario en que

215 |hidem, p. 47.
216 Articulo 22. Toda persona, como miembro de la sociedad, tiene derecho a la seguridad social, y
a obtener, mediante el esfuerzo nacional y la cooperacién internacional, habida cuenta de la
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se redactd, recién terminada la Segunda Guerra Mundial, no cabe duda de que
este instrumento abraza el deseo de implementar acciones para reconocer la
dignidad —mas no la define- necesarias para lograr un ambiente de justicia,

libertad y paz.

[...] ese caracter abstracto e indeterminado del concepto como necesidad
de un consenso formal entre las naciones signatarias de la Declaracion
Universal de Derechos Humanos, postula simultaneamente la necesidad de
una determinacion material concreta por los diversos actores segun los
contextos histéricos, sociales, culturales y religiosos de cada uno de ellos.
Actores que seran quienes le den precision y claridad al concepto en su
uso. De alli que el concepto de dignidad humana para un analisis ético

alcance el mayor grado de coherencia y utilidad imaginable.?'’

En la CADH se hacen tres referencias a la nocion de dignidad humana dentro de
sus postulados. En el preambulo, el concepto dignidad humana mantiene la
postura iusnaturalista. En el articulo 5 se le vincula con el derecho a la integridad
personal; en el 6 con la prohibicion de esclavitud y servidumbre; y en el 11 protege

directamente la dignidad, asimismo la relaciona con la proteccién a la honra.?*®

organizacioén y los recursos de cada Estado, la satisfaccién de los derechos econémicos, sociales y
culturales, indispensables a su dignidad y al libre desarrollo de su personalidad.

Articulo 23.1. Toda persona tiene derecho al trabajo, a la libre eleccién de su trabajo, a condiciones
equitativas y satisfactorias de trabajo y a la proteccion contra el desempleo. 2. Toda persona tiene
derecho, sin discriminacién alguna, a igual salario por trabajo igual. 3. Toda persona que trabaja
tiene derecho a una remuneracion equitativa y satisfactoria, que le asegura, asi como a su familia,
una existencia conforme a la dignidad humana y que sera completada, en caso necesario, por
cualesquiera otros medios de proteccidon social. 4. Toda persona tiene derecho a fundar sindicatos
y a sindicarse para la defensa de sus intereses.

217 Tealdi, Juan Carlos, cit., p. 184, supra nota 201.

218 Articulo 5.2. Nadie debe ser sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o
degradantes. Toda persona privada de libertad sera tratada con el respeto debido a la dignidad
inherente del ser humano.

Articulo 6.2. Nadie debe ser constrefiido a ejecutar un trabajo forzoso u obligatorio. En los paises
donde ciertos delitos tengan sefalada pena privativa de la libertad acompafiada de trabajos
forzosos, esta disposicién no podra ser interpretada en el sentido de que prohibe el cumplimiento
de dicha pena impuesta por juez o tribunal competente. El trabajo forzoso no debe afectar a la
dignidad ni a la capacidad fisica e intelectual del recluido.

Articulo 11.1. Toda persona tiene derecho al respeto de su honra y al reconocimiento de su
dignidad.
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“[...] la idea explicita de dignidad que se tiene en tal instrumento internacional no
aparece vinculada a los derechos econdmicos, sociales y culturales sino a los
derechos mencionados anteriormente que hacen parte de la llamada tradicién de
derechos de primera generacién”.?19

En la Convencién de Belem Do Para (1995) se alude al concepto de
dignidad de la mujer en el articulo 4, y en el mismo inciso se menciona la

proteccion de su familia.

Articulo 4. Toda mujer tiene derecho al reconocimiento, goce, ejercicio y
proteccién de todos los derechos humanos y a las libertades consagradas
por los instrumentos regionales e internacionales sobre derechos humanos.
Estos derechos comprenden, entre otros:

[...]

e. el derecho a que se respete la dignidad inherente a su persona y que se

proteja a su familia.

Parece que al encerrar estos dos elementos dentro de un mismo apartado se hizo
con la intenciéon de asociarlos. Llama la atencién esta asociacion puesto que
mucho se ha luchado por desligar a la mujer de su rol de madre, como

caracteristica forzosa.

Por consiguiente, bien podria sospecharse que a pesar de los grandes
avances que se han hecho en el mundo a partir de esta Convencion, la
misma parecia incluir una idea tradicional que aceptaba el lugar privilegiado
de la dignidad de la mujer (aquel en donde esta dignidad se hacia mas

concreta) se encontraba en la familia.??°

El juez es quien le atribuye significado al concepto de dignidad humana de

acuerdo con el caso de estudio; funge, entonces, como creador de derecho. En el

219 Bohoérquez Monsalve, Viviana y Aguirre Roman, Javier, cit., p. 50, supra nota 209.
220 | dem.
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SIDH es la Corte Interamericana de Derechos Humanos (ColDH) quien tiene la
competencia de interpretar la CADH a través de sus jurisdicciones contenciosa y
consultiva.??! En el texto al que se ha estado aludiendo, los autores examinaron

cinco sentencias de la ColDH donde se invocé la proteccién a la dignidad humana.

4.1. Caso Veladzquez Rodriguez Vs. Honduras (1988)?%2

Se trata de la desaparicion forzada de Manfredo Veldzquez por parte de las
Fuerzas Armadas hondurefas. Este tribunal afirmé que el aislamiento prolongado
y la incomunicacion constituyen un trato cruel, inhumano, lesivo para la persona y
violatorio de su dignidad. “La naturaleza humana no cambia por el hecho de haber
cometido algun crimen; lo que significa que incluso los peores delincuentes siguen
siendo seres humanos con dignidad y, por ende, asi deben ser tratados por los
Estados Democréaticos”. 2?2 Aqui es evidente que la ColDH considera que la
dignidad humana es propia de la naturaleza del ser humano, intrinseca a si

mismo.

4.2. Caso Caballero Delgado y Carmen Santana Vs. Colombia (1995)?%*

Los hechos versan sobre la detencion y posterior desaparicion de Isidro Caballero
Delgado y Maria del Carmen Santana. Asimismo, algunos testigos declararon que
Maria del Carmen, cuando detenida, habia sido vista sin ropa; por lo tanto, en el
momento procesal oportuno se alegé que su dignidad humana e integridad
personal habian sido violadas. La ColDH resolvié que el derecho a la integridad

personal no fue violado puesto que, considerd, no existian pruebas suficientes de

221 Cfr. Faundez Ledesma, Héctor, El Sistema Interamericano de Proteccién de los Derechos
Humanos, 3?2 ed., Costa Rica, Instituto Interamericano de Derechos Humanos, 2004.

222 Corte Interamericana de Derechos Humanos. Caso Veldzquez Rodriguez Vs. Honduras.
Sentencia del 29 de julio de 1988 (Fondo). Disponible en:
http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_04_esp.pdf [5 de mayo de 2017].

223 Bohorquez Monsalve, Viviana y Aguirre Roman, Javier, cit., p. 52, supra nota 209.

224 Corte Interamericana de Derechos Humanos. Caso Caballero Delgado y Santana Vs. Colombia.
Sentencia de 8 de diciembre de 1995 (Fondo). Disponible en:
http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_22_esp.pdf [5 de mayo de 2017].
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que estas personas hubieran sido torturadas o sometidas a malos tratos. Los
autores decidieron incluir este caso porque “por una controvertida valoracion
probatoria se dejé sin determinar la desnudez forzada a la que fue sometida
Carmen Santana [...] por miembros del Ejército es un hecho que atenta contra la

dignidad humana y, en especial, contra los derechos humanos de las mujeres”.??®

4.3. Caso Neira Alegriay otros Vs. Pera (1995)?%¢

Este se refiere a la responsabilidad internacional del Estado por la muerte de
Victor Neira Alegria, Edgar Zenteno Escobar y William Zenteno Escobar, quienes
se encontraban detenidos en un centro penitenciario en calidad de procesados
como presuntos autores del delito de terrorismo, durante un operativo militar. Las
Fuerzas Armadas tomaron control del centro porque se produjo un amotinamiento.
Después de cuantiosos bombardeos, 111 internos fallecieron, entre ellos los
sujetos del presente caso. Respecto a la violacién a la integridad personal alegada
por las victimas, la ColDH discurrié que ésta no se materializd, ya que no se
demostré que estas personas, cuando detenidas en el centro penitenciario,

hubieran sido objeto de malos tratos.

[...] a pesar de que la dignidad sea entendida como algo inherente a la
naturaleza misma de los seres humanos, no es posible identificarla de
forma absoluta con el hecho mismo de la vida, pues, como lo sefiald la
Corte, la dignidad humana posee una esfera de significado autonomo y

diferente.??’

225 Bohorquez Monsalve, Viviana y Aguirre Roman, Javier, cit., p. 54, supra nota 209.

226 Corte Interamericana de Derechos Humanos. Caso Neira Alegria y otros Vs. Perd. Sentencia de
19 de enero de 1995 (Fondo). Disponible en:
http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_20_esp.pdf [5 de mayo de 2017].

227 Bohorquez Monsalve, Viviana y Aguirre Roman, Javier, cit., p. 55, supra nota 209.
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4.4. Caso de los “Ninos de la Calle” (Villagran Morales y otros) Vs. Guatemala
(1999)%%®

Aqui “la ColDH precisé dos elementos para identificar y definir la violacién de la
dignidad humana: i. Las condiciones de especial vulnerabilidad de las personas y
ii. El contexto en el que se desarrollan los hechos violatorios”.??° La primera
condicion se desprende de que la ColDH estimé que una persona ilegalmente
detenida se encuentra en una situacion agravada de vulnerabilidad, por lo tanto
existe mayor riesgo de que se le vulneren otros derechos, entre ellos la integridad
fisica y el trato digno. La segunda condicion se obtiene a partir de que la ColDH
manifesté que la accién de introducir a los jovenes en la cajuela de un vehiculo es,
por si sola, contraria al debido respeto a la dignidad humana.

En el voto concurrente conjunto de los jueces Cancado Trindade y Abreu
Burelli se asentaron dos cuestiones importantes. La primera es que, nuevamente,
enfatizaron la especial vulnerabilidad de las victimas del presente caso por
tratarse de nifios. La segunda es que ampliaron el ‘vivir con dignidad’ al marco de
los derechos econdmicos sociales y culturales. “[...] la labor interpretativa de la
Corte IDH continlia, asi sea en los votos concurrentes, concretizando el significado
abstracto de la dignidad humana al extenderlo “al dominio de los derechos
econdmicos, sociales y culturales, ilustrando asi la interrelacién e indivisibilidad de
todos los derechos humanos” (Corte IDH, “Nifios de la Calle” — Villagran Morales y
otros Vs. Guatemala, 1999, Voto concurrente conjunto de los jueces A. A.

Cancado Trindade y A. Abreu Burelli, parr. 4)”.2%0

4.5. Caso de Penal Miguel Castro Vs. Perl (2006)%%

228 Corte Interamericana de Derechos Humanos. Caso de los “Nifios de la Calle” (Villagran Morales
y otros) Vs. Guatemala. Sentencia de 19 de noviembre 1999 (Fondo). Disponible en:
http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/Seriec_63_esp.pdf [5 de mayo de 2017].

229 Bohorquez Monsalve, Viviana y Aguirre Roman, Javier, cit., p. 56, supra nota 209.

230 |hidem, p. 57.

231 Corte Interamericana de Derechos Humanos. Caso del Penal Miguel Castro Vs. Perld. Sentencia
de 25 de noviembre de 2006 (Fondo , Reparaciones y Costas). Disponible en:
http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_160_esp.pdf [5 de mayo de 2017].
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Los hechos de este caso sucedieron en 1992, un mes después de que el entonces
presidente, Alberto Fujimori, asumié poderes dictatoriales por medio de un golpe
de Estado. Desde hacia mas de una década se vivia un conflicto armado en el
pais, iniciado por grupos armados no estatales contra el Estado. Fue entonces
cuando un operativo en un centro penitenciario, cuyo supuesto objetivo era
trasladar a un grupo de mujeres a otro penal de mayor seguridad, resulté en la
muerte de decenas de presos y muchos heridos, debido al uso excesivo de la
fuerza. Entre los ejecutados extrajudicialmente se encontraban algunas personas
de quienes se sospechaba que pertenecian a los grupos armados no estatales,
como Sendero Luminoso. La ColDH concluyé que el objetivo real del operativo no
fue el traslado de las reclusas sino un ataque contra los presos, sospechosos
miembros de grupos terroristas y traidores a la patria.

Los internos que resultaron heridos fueron trasladados al Hospital de la
Policia. Aqui no solo no se les brind6 atencion médica adecuada sino que se les
obligé a permanecer desnudos durante su estancia. Entre ellos habian mujeres
gue estuvieron todo el tiempo vigiladas por hombres armados. La ColDH estimo6
gue este acto fue violatorio de la dignidad personal de todos ellos. En cuanto a las
mujeres, dichos actos constituyeron violencia sexual, ademéas de una violacion

directa contra su dignidad.

Luego, la dignidad no es la misma para todas las personas, pues con este
caso se reitera la idea segun la cual si los sujetos son especialmente
vulnerables, la proteccion de la dignidad debe ser reforzada, es decir, en el
caso de mujeres, nifios e indigenas el concepto de dignidad denota otras

obligaciones para los Estados.?3?

Regresando al plano de la bioética, ahora se expondra la nocion de dignidad
humana des una perspectiva comunitaria.?33 Esta via trata de construir el concepto

a partir de las circunstancias culturales, sociales y politicas puede resultar en el

232 Bohorquez Monsalve, Viviana y Aguirre Roman, Javier, cit., p. 57, supra nota 209.
233 Esta perspectiva se puede revisar en el texto: Medina Arellano, Maria de JesUs, op. cit. supra
nota 183.
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empoderamiento del principio, que, a su vez, sirve como fundamento de los
derechos humanos —bajo esta Optica la dignidad humana no se aplica a los
embriones puesto que no pueden ejercer los derechos humanos-; o bien, puede
resultar en una limitacion al poder, es decir, a lo que las personas pueden 0 no
hacer dentro de un contexto especifico.

Es fundamental construir una estructura normativa donde se establezcan
los criterios éticos que deben ser observados en la investigacion; se delimite en
qué consiste la dignidad humana; y cuando se violenta: “es necesaria la
construccion de un marco legal y ético, en el que se incluya donde, como, cuando
y bajo qué circunstancias sera viable la creacién de embriones humanos [...]
proporcionando un adecuado entendimiento del respeto a la dignidad de los
embriones que debe ser observada en el desarrollo de esta actividad [se refiere a
la obtencién de células troncales, sin embargo aqui se retoma pensando en la
investigacion, experimentacion y manipulacion de embriones humanos]”.?%*

Retomando las caracteristicas planteadas anteriormente, se trata de
construir un concepto de caracter artificial, pero a la vez concreto y particular. O
sea que se trata de una construccidn de los legisladores, previo estudio y
discusioén, para lograr un consenso sobre lo que significaria la dignidad humana en
término universal, respetando la particularidad de cada individuo y asi delimitar
sus alcances en nuestro pais, en el momento en que se realice. Es importante
recordar lo que se mencion6 arriba sobre la construccion artificial de la dignidad
humana, y es que ésta es viable cuando se esta dentro del contexto de un Estado
constitucional, respetuoso de los derechos y de las libertades de los individuos. Si
el contexto mexicano no fuera éste, entonces esta propuesta no seria adecuada.

Asimismo, los derechos humanos deben ser el cimiento de este marco
normativo. En este sentido, es preciso evocar la “progresividad” como una de las
caracteristicas del derecho internacional de los derechos humanos y traspasarlo a
la ética de la dignidad, la cual “presupone [...] un progreso moral [...] porque

cualquiera de nosotros puede devenir sujeto de la indignacién y protagonista de un

234 1dem.



54

reclamo de dignidad”.?®® Por las razones mencionadas, se consideran viables las
propuestas descritas en este apartado. Consecuentemente, se estima que esta
estructura juridica permitir4 el desarrollo biotecnoldgico. No debe perderse de vista
que “las naciones tienen la obligacion moral de garantizar el avance de la ciencia y
desarrollo de nuevos tratamientos que mejoren la calidad de vida de las personas

y futuras generaciones”.236

5. Laicidad

Discutir sobre el estatus moral del embrién, de dignidad humana y de regulacion
obliga a analizar también de laicidad. Esta necesidad se acentla al saber que el
porcentaje de poblacion de 5 afios y mas catélicos en México en el 2010 era
89.3%,2%” y aunque esta cifra ha ido en descenso desde 1970,238 es un hecho que
la Iglesia catélica ostenta un poder importante en este pais que permea la esfera
politica.

Ferrajoli advierte la postura ‘de la confusiéon’, o sea aquélla que vincula
cuestiones morales y cuestiones juridicas. Aqui el derecho funciona como un
sostén de la moral que le imprime fuerza a sus postulados, a través de la coercion.
En esta ldgica, “si un comportamiento es inmoral debe ser también prohibido por el
brazo secular del derecho; si es un pecado debe ser también tratado como delito.
Por tanto, si la supresion de un embribn, como consecuencia [...] de
experimentaciones médicas, es (considerada inmoral), entonces debe ser

configurada ademas como un ilicito por parte del derecho”.?39

235 Tealdi, Juan Carlos, cit., p. 186, supra nota 201.

236 Medina Arellano, Maria de Jesus, cit., p. 41, supra nota 183.

237 Instituto Nacional de Estadistica y Geografia, disponible en:
http://www3.inegi.org.mx/sistemas/temas/default.aspx?s=est&c=21702 [16 de agosto de 2017].

238 Montalvo, Tania, “El nimero de catolicos en México va a la baja; aumentan los ateos y de otras
religiones”, Animal Politico, febrero 2016, consultado en: http://www.animalpolitico.com/2016/02/el-
numero-de-catolicos-en-mexico-va-a-la-baja-aumentan-los-ateos-y-de-otras-religiones/  [16 de
agosto de 2017].

239 Ferrajoli, Luigi, “La cuestién del embrion entre derecho y moral”’, Revista de la Facultad de
Derecho de México, México, Universidad Nacional Autbnoma de México, tomo LVI, nium. 245,
enero-junio 2006, p. 256
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Una segunda postura que sefala Ferrajoli, y que defiende, es aquélla que
separa la esfera juridica de la esfera moral. Esto significa que “[...] el Estado no
debe inmiscuirse en la vida moral de las personas, defendiendo o prohibiendo
estilos morales de vida, creencias ideologicas o religiosas, opciones o actitudes
culturales. Su unico deber es garantizar la igualdad, la seguridad y los minimos
vitales”.?4° Esta postura es acorde con el pensamiento liberal.

Es importante sefialar ambas posturas porque, como se mencioné arriba, la
Iglesia catolica en México todavia ostenta un fuerte poder. A modo de ejemplo, en
mayo del 2016, el presidente, Enrique Pefia Nieto, propuso reformar el articulo 4°
de la Constitucion para reconocer el matrimonio igualitario, y, también, permitirles
a estas parejas adoptar, si asi lo desean.?*! Ello significé reconocer el derecho que
tienen las personas, mayores de edad, a contraer matrimonio sin ser sujetos a
ningln tipo de discriminacion.?*? Inmediatamente la iniciativa causé revuelo, y se
realizaron marchas a favor y en contra. Nacié el movimiento Frente Nacional por la
Familia, cuyo propésito es defender a la ‘familia natural’ —conformada por una
mujer y un hombre-, y que estuvo muy activo buscando frenar la iniciativa, a través
de la organizacién de marchas y difusion de propaganda.?*® Finalmente, en
noviembre del 2016, los integrantes de la Comision de Puntos Constitucionales de
la Camara de Diputados desecharon la iniciativa del Presidente de la Republica.?*

240 |pidem, p. 257.

241 Véase la Iniciativa de Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas
disposiciones del Codigo Civil,b, 17 de mayo de 2017, consultado en:
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/92616/Sharp_reforma_cjef.gob.mx_20160517_16
4352.compressed.pdf [8 de mayo de 2017].

242 Es importante aludir a la reforma al articulo 1° constitucional en materia de derecho humanos,
de fecha 10 de junio de 2011. En ella se establecid, entre otras cosas, que todas las personas, en
México, gozaran de los derechos humanos reconocidos tanto en la Constitucién mexicana como en
los tratados internacionales de los que este pais sea parte. Se sabe que el derecho a la no
discriminacién es un derecho humano reconocido en diversos tratados internacionales de los que
México forma parte, por ende, es reconocido en su Constitucion, ademéas de que en el mismo
articulo 1°, dltimo péarrafo, quedd establecida la prohibicion de todo tipo de discriminacién.

243 “Somos millones de padres de familia y mas de mil instituciones de la sociedad civil organizada
de todo el pais, que promovemos y defendemos a las instituciones mas importantes de la
sociedad: el matrimonio, conformado entre un hombre y una mujer, y la familia natural, ambas
bases de nuestra sociedad.” Véase el sitio web de Frente Nacional por la Familia, disponible:
http://frentenacional.mx/quienessomos/ [6 de mayo de 2017].

244 Jiménez, Horacio, “Diputados desechan iniciativa de matrimonios gay”, El Universal, México, 9
de noviembre de 2016, consultado en:
http://www.eluniversal.com.mx/articulo/nacion/politica/2016/11/9/diputados-desechan-iniciativa-de-
matrimonios-igualitarios-de-pena [6 de mayo de 2017].
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El Estado mexicano esta constituido como laico, lo cual esta establecido en
el articulo 40 de la Constituciéon: “[...] una Republica representativa, democratica,
laica y federal [...].” La laicidad se puede definir “[...] como un instrumento juridico-
politico del cual nos hemos dotado para poder vivir en convivencia y armonia, en
una sociedad que es plural y que reconocer esa pluralidad y una diversidad
crecientes”. 24° Otra posible definicion de laicidad es: “un régimen de convivencia
social, cuyas instituciones politicas ya no estan legitimadas por lo religioso o por lo
sagrado, sino principalmente por la soberania popular”.24¢ De acuerdo con Roberto
Blancarte, esta ultima “permite distinguir el concepto de laicidad del de separacién
entre Estado e Iglesia”.?4” Hacer dicha distincion es importante porque él mismo
considera que esta separacion constituye una condicion relevante para garantizar
la laicidad del Estado, mas no suficiente.

En México, la laicidad se piensa como “un régimen de corte anticlerical’, o
sea, antagonico a lo religioso. Hay que enfatizar que es todo lo contrario, se trata
de “un régimen disefiado para garantizar la libertad de creencias y la libertad de
religiobn, y que no existe, histéricamente hablando, ningun lugar donde se haya
podido dar la libertad de religion que no sea en el marco de un Estado laico,
llamese asi 0 no”.2*® En este sentido, la laicidad se sustenta en la igualdad y la no
discriminacion, puesto que no privilegia a ninguna religion o creencia frente a
otras. De esta manera, un Estado laico es aquel que reconoce la pluralidad y
diversidad de religiones en el pais.

La laicidad debe ser la premisa para crear politicas publicas y establecer
reglas. Asimismo, los criterios que guian las investigaciones cientificas deben
partir desde la laicidad. Esto se debe a que las decisiones no pueden ser tomadas
por las convicciones dogmaticas de un grupo de personas. Es necesario que las
distintas voces sean escuchadas, respetandose y garantizandose la libertad de
expresion, que es fundamental. Es importante recordar que el principio practico de

la laicidad es la tolerancia, es decir, el ejercicio de la tolerancia entre personas que

245 Blancarte, Roberto, op. cit., p. 54, supra nota 106.
246 | dem.
247 |dem.
248 |dem.
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tienen creencias diferentes, y a su vez, el limite de lo tolerable es el respeto de los
derechos humanos.?*® Todo esto debe aplicarse al momento en que se discuta
sobre la regulacion de las TRA, donde lo concerniente al embrion y la dignidad
humana suelen ser la traba para lograr la concrecibn de un marco juridico

adecuado.

6. Eugenesia

Durante la discusion sobre las TRM surgio la siguiente pregunta: ¢ el reemplazo
mitocondrial deberia ser considerado como una forma de modificacion de la linea
germinal humana?2®® Existen dos posturas contrarias que contestan la pregunta.
Por un lado, estan quienes consideran que si se trata de una modificacién de la
linea germinal humana, puesto que ‘los procedimientos alteran el contenido
genético de los 6vulos humanos o embriones, los cuales son transmitidos a las
generaciones futuras, cuando se trata de nifias”.?! Por otro lado, estan quienes
consideran que “el reemplazo mitocondrial implica unicamente el intercambio de
ADN mitocondrial sin ninguna modificacion, por consiguiente se trata de un
trasplante de los organelos, anadlogo a los trasplantes de O6rganos que pueden
hacerse mas adelante en la vida”.?>? En caso de que se tomara la decision de que
s6lo sean varones los productos de las TRM, entonces se evade este dilema
porque se estaria descartando la posibilidad de transferir ADN mitocondrial de la
donante a las generaciones futuras.?>3

Parte de la discusién también ha sido determinar si las TRM transfieren

mitocondrias, o bien, si transfieren ADN nucleolar. Esta ultima postura es la que

249 Estas anotaciones fueron obtenidas de la ponencia ”"Laicidad, derecho y bioética”, impartida por
el Dr. Pedro Salazar Ugarte, en el Diplomado Bioética, Salud y Derecho del Instituto de
Investigaciones Juridicas de la UNAM, el 21 de febrero de 2017. Véase también Salazar Ugarte,
Pedro, Los dilemas de la laicidad, México, Universidad Nacional Autonoma de México, 2013.

250 Klopstock, Thomas, et al., cit., p. 2, supra nota 72.

251 | dem.

252 | dem.

253 |dem.
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introduce el concepto de eugenesia a la discusion.?>* Asimismo, esta disyuncion
corresponde a la cuestion sobre la adecuada denominacion de las TRM, o sea que
sabiendo cémo funcionan la THM y la TPN, ¢es preciso denominarlas TRM?
Segun Stuart A. Newman,?®® lo que en realidad se esta transfiriendo durante la
aplicacion de las TRM es ADN nucleolar y no las mitocondrias, sin embargo,
hablar de transferencia mitocondrial tiene mayor aceptacion por parte del publico,
aunque, dicho término carezca de precision cientifica.2%¢

En este sentido, Palacios Gonzalez, atinadamente, identific6 en su texto
gue la pregunta relevante que debia ser respondida es si es importante o no la
cantidad de ADN que se transfiere. Esto porque, de acuerdo con Newton y
hablando especificamente sobre la THM, “lo que en realidad esta siendo
transferido son 20,000 genes aproximadamente provistos por la donadora”?®’, en
esta légica, afirmar que durante la aplicacion de las TRM se transfiere el 0.1% del
total del material genético es sesgado. Para Newton la cantidad de ADN
transferida si es importante porque, segun él, “esto le abriria las puertas a
aplicaciones rutinarias de modificaciones de la linea germinal (o sea,
heredables)”. 2°® Esta postura, compartida por varios cientificos y bioeticistas,
sostiene que aceptar las TRM implicaria, también, aceptar la eugenesia: “ellas
facilitaran una nueva forma de eugenesia, el mejoramiento de humanos a través
de la seleccion deliberativa de sus rasgos heredables”.?>°

Palacios Gonzélez uso tres argumentos para confrontar la postura de
Newton. El primero de ellos ya se menciono arriba y es que las TRM no modifican
necesariamente la linea germinal humana. Esto se debe, precisamente, a que se

puede emplear el diagnéstico de preimplantacién gestacional (DPG) o se pueden

254 Palacios-Gonzalez, César, “Mitochondrial replacement techniques: egg donation, genealogy and
eugenics”, Monash Bioethics Review, vol. 34, 2016, p. 45, consultado en: DOI 10.1007/s40592-
016-0059 [16 de agosto de 2017].

255 Stuart A. Newman es profesor del New York Medical College en Estados Unidos de Ameérica.
Este investigador es experto en biologia celular y biologia evolutiva. El doctor Palacios-Gonzélez,
en su texto “Mitochondrial replacement techniques: egg donation, genealogy and eugenics”,
contrargumenta la postura del doctor Newman respecto de determinados temas sobre las TRM.

256 Palacios-Gonzalez, César, op. cit., p. 40, supra nota 254.

257 |hidem, p. 45.

258 |dem.

259 |hidem, p. 46.



59

revisar los espermatozoides para seleccionar Unicamente varones. En este
escenario, la transferencia mitocondrial no sera heredable, condicidbn necesaria

para ser considerada como una modificacion de la linea germinal.?5°

[...] la naturaleza de la herencia mitocondrial es tal que unicamente
podemos referirnos a las TRM como ‘técnicas de modificacion de la linea
germinal’ cuando afectan a las mujeres, ya sea por darles existencia o por
tratar su enfermedad de ADN mitocondrial, pues es solo en este escenario

cuando la ‘modificacion’ podria ser heredada.?¢!

El segundo argumento empleado por Palacios Gonzélez para contra argumentar
que la aprobacion de las TRM es una ‘pendiente resbaladiza’ hacia practicas
eugenésicas fue poner de ejemplo la regulacion de las TRM en el Reino Unido y
en los Estados Unidos de América (EUA). En el primer pais, la aplicacion de las
TRM se hace previo estudio y es caso por caso. Asimismo, “mientras que las TRM
han sido aprobadas en el Reino Unido, la transferencia nuclear de células
somaticas (o sea, clonacion) con fines reproductivos no lo ha sido”.2%2 En EUA un
panel experto de la Agencia de Administracién de Alimentos y Medicamentos
(FDA) concluy6 que la aprobacion de las TRM debia retrasarse hasta que no se
tengan mas datos preclinicos.?®® Por otro lado, el comité experto de la Academia
Nacional de Medicina concluyd que el reemplazo mitocondrial debiera crear
unicamente embriones de varones para evitar el problema de la modificacion de la
linea germinal.?6* En estos ejemplos se “[...] demuestra que en la practica el
hecho de una técnica sea aceptada no conlleva a que todas las otras técnicas

similares también vayan a ser aceptadas”.?®°

260 |hidem, p. 47.

261 |hidem, p. 48.

262 | dem.

263 Klopstock, Thomas, et al., cit., p. 2, supra nota 72.

264 |bidem, p.3.

265 Palacios-Gonzalez, César, op. cit., p. 47, supra nota 254.
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Finalmente, para construir el tercer argumento de Palacios Gonzalez
retomé el pensamiento sobre eugenesia liberal sostenido por Nicholas Agar, que

se plasma a continuacion:

De acuerdo con Agar, las sociedades liberales deben respetar la
concepcion de las personas sobre excelencia humana (0 sea que las
sociedades liberales deben permitir puntos de vista plurales de lo que
cuenta como una buena vida), y este respeto debe extenderse hacia la
manera en que las personas deciden hacer sus hijos. El mantiene que
deben haber dos restricciones para la eugenesia liberal: (i) biotecnologias
no deben ser empleadas para resolver problemas sociales complejos (por
ejemplo, racismo) y (ii) los nifios que nacen de tales biotecnologias no

deben ser perjudicados.?%®

El autor citado, Palacios Gonzéalez, concluy6 que las TRM no cuadran dentro de
las dos restricciones, por lo que la postura de eugenesia liberal es defendible
cuando se piensa en las TRM. Asimismo, este investigador indago en la cuestion

del dafio, es decir, ¢los nifios concebidos con las TRM pueden sufrir dafio alguno?

Las TRM no pueden dafiar a estos nifios porque para que una accion dafie
a alguien ésta necesita hacer a esa persona peor de lo que hubiera estado
si la accion no se hubiera consumado. Las TRM no pueden empeorar a
alguien porque sin su aplicacion estos individuos no hubieran existido, en
primer lugar: esto es conocido como el efecto de sin-identidad. Las TRM
determinan la identidad (identidad en el sentido de qué material genético
individualiza a un ser biolégico) de quien seria ‘traido’ a la existencia, al
afectar cuales gametos se fusionaran. Por ejemplo, el uso de las TRM
afecta el momento de la concepcion, y ademas éstas afectan cuél esperma
en particular va a fertilizar el 6vulo de la mujer destinado. Por ultimo, la

elecciéon no es entre una vida donde uno estaba afectado por las TRM y

266 |hidem, p. 46.
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otra donde uno no estaba afectado por las TRM. La decision es entre la
existencia y la inexistencia. La Unica excepcidén a esto es cuando hemos
preseleccionado un esperma y un Ovulo para nuestros propositos
reproductivos, antes de decidir usar las TRM. En esos escenarios, el uso de
las TRM no afecta qué esperma y 6vulo van a fusionarse, y entonces es
verdad que las cosas podrian haber sido de otra manera para estos nifios
concebidos con las TRM.2¢7

Para concluir, es importante retomar el concepto de eugenesia. Este tiene una
connotacion negativa debido a que varias practicas eugenésicas se realizaron en
distintas partes del mundo a lo largo del siglo XX, atentando contra la dignidad
humana. Las mas conocidas fueron las realizadas por el gobierno de la Alemania
nazi, pero, como se dijo, no fueron las Unicas.?®® El término ‘eugenesia’ ’fue
acufiado a finales del siglo XIX por Francis Galton, primo de Charles Darwin, quien
inspirado en la teoria de la evolucion “[...] proclamé que la humanidad debia
servirse del conocimiento cientifico para lograr la superacion de su propia especie.
La meta de la eugenesia de Galton era el mejoramiento de la especie humana y
su medio principal para lograrlo era el de controlar la reproduccion de los
individuos de una sociedad”.?5°

Como se ha visto, si es posible que las TRM impliqguen una modificacion a
la linea germinal humana, aunque, Unicamente, cuando se crean nifias, porque,
como se sabe, las mitocondrias solamente son transmitidas via materna. Si esto
es considerado eugenesia, definitivamente no se le puede comparar con las
practicas mencionadas arriba. Las TRM no buscan mejorar la raza, sino permiten

a las mujeres con enfermedades mitocondriales tener descendencia bioldgica,

267 | dem.

268 Kevles, Daniel J., “The History of Eugenics”, en International Summit on Human Gene Editing. A
Global Discussion. Commissioned Papers, Washington, D.C., diciembre 1-3 del 2015, p. 9,
consultado en:
http://nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/pga_170455.pdf [15 de marzo
de 2017].

269 Ruiz Lopez, Edgar René, Disefiando el mejor nacimiento posible. La genética y nuestro deber
con las futuras generaciones, México, Universidad Nacional Autonoma de México, 2015, p. 19.
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previniendo la transmisién de estas enfermedades a sus hijos, lo cual es un fin

loable.

Muchos comentaristas hoy en dia, sin embargo, mientras reconocen que las
intervenciones genéticas actuales pretenden prevenir o tratar enfermedades
serias 0 promueven que los hijos estén libres de enfermedades serias
(algunas veces mencionado como nueva eugenesia) no son comparables a
la eugenesia negativa de tiempos anteriores, enfatizan que la distincion
entre eugenesia e intervenciones genéticas recientes depende sobre si
éstas ultimas son llevadas a cabo en contextos donde existan salvaguardias
adecuadas, como el respeto y la proteccion legal del paciente y de la
autonomia reproductiva. Para muchos observadores, ambos la vigilancia
social y la mejor ciencia son necesarias para asegurar que los antiguos
ideales de la eugenesia que promueven la llamada aptitud biolégica y

devallan a los ‘no aptos’ no reaparezcan.?’°

7. Otras cuestiones éticas y sociales sobre las técnicas de reemplazo
mitocondrial

La gran mayoria de los articulos cientificos que explican el funcionamiento de las
TRM exponen la seguridad y eficacia de estas TRA como dos cuestiones de
caracter ético que deben ser cuidadosamente atendidas. La misma observacion la
hicieron algunos comités de ética. Pareciera, entonces, que el caracter ético de las
TRM descansa, principalmente, en estas dos caracteristicas. Sin embargo, como
se ha visto, éstas no son las Unicas cuestiones éticas que deben abordarse.

Al respecto, Erica Haimes y Ken Taylor publicaron recientemente un articulo
muy completo sobre este tema. Ellos adoptaron una postura critica respecto de los
debates que se llevaron a cabo en el Reino Unido sobre la legalizacién de las
TRM, e, incluso, consideraron que la calidad de estos fue sobrevaluada. En su

articulo “Sharpening the cutting edge: additional considerations for the UK debates

270 National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine, cit., p. 92, supra nota 75.
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on embryonic interventions for mitochondrial diseases” identificaron 10 areas que,
a su parecer, requieren de mayor discusién, con mas detalle y claridad. Como se
ha mencionado, el Reino Unido aprobo las respectivas reformas a la ley en febrero
de 2015 y entraron en vigor en octubre del mismo afio. Por lo tanto, la intencidén de
estos autores al escribir el texto fue que otras jurisdicciones nutran sus respectivos
debates sobre la regulacién de las TRM, considerando las debilidades que ellos
encontraron en la discusion britanica.?’*

En este apartado se plasmard el analisis realizado por estos autores
porque, ademas de haber distinguido una gama de cuestiones éticas y sociales
que deben ser consideradas en la discusion, su exposicion es muy clara y
contribuye a una mejor comprension del tema. Entonces, se mencionaran las 10
areas que identificaron y, en seguida, se haran algunos comentarios personales.
Sin embargo, antes de sefalarlas, es necesario hacer una precision,
comprehendida dentro del &rea que los autores llamaron “El potencial de despertar
expectativas poco realistas”. Esta consiste en que no todas las enfermedades
mitocondriales provienen de mutaciones en el ADN mitocondrial, sin embargo son
Gnicamente éstas las que pueden ser objeto de las TRM. Esta precision ya habia

sido mencionada antes, pero es importante subrayarla.

7.1. Otros modos de tener un bebé.

Los autores consideraron que se dijo poco sobre las alternativas que tienen las
mujeres afectadas. Es decir, hubo un vacio en cuanto a las opciones de
reproduccion disponibles; por ende, no se compararon entre si sus respectivos
costos y beneficios. “Las alternativas de donaciéon ‘tradicional’ de ovulos
completos, maternidad subrogada con donacion de oOvulos, o adopcién fueron
raramente discutidas, y mucho menos detalladas o estudiadas”.?"?

Si bien existi6 esta laguna, es fundamental que cuando las personas

busquen someterse a los tratamientos, se les dé toda la informacion necesaria y

21 Haimes, Erica y Taylor, Ken, cit., p.2, supra nota 17.
272 |hidem, p.4.
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asesoramiento adecuado para que puedan ejercer su autonomia y tomar una

decision de manera informada, libre y responsable.?3

7.2. Valorizar vinculos genéticos

El punto de partida de las discusiones en el Parlamento britanico fue la posibilidad
de tener hijos con parentesco genético. Fue tal el valor que se le otorgd a este
aspecto que la ley (Human Fertilization and Embryology Act) prohibe brindar
informacién que pueda identificar a la donante de mitocondrias. Asimismo, poco se
discutié respecto de la persona que nace, producto de la aplicacion de las TRM,
en cuanto a que una vez adulto tendra una postura acerca de la ‘relacion genética’
gue guarde con la mujer donante.

Respecto de este punto, se coincide con que deben ponerse sobre la mesa
todas las opciones que tienen las mujeres que padecen la enfermedad
mitocondrial para tener un hijo. Sobre todo cuando busquen someterse a las TRM,
el agente responsable debe desplegar todas las alternativas existentes y
mencionar sus respectivos beneficios, costos, riesgos, etc. Asimismo, cada
asesoria debe ser integralmente comprendida por los pacientes. También se
considera que es comprensible que las personas busquen tener descendencia
genética porque es un acto propio de la naturaleza humana. En este caso, querer
tener un vinculo genético no es egoista, ni tampoco esta sobrevalorado, sino,
simplemente, es algo natural. Si existe, entonces, la opcioén de recurrir a las TRM
para tener descendencia genética libre de la transmision de enfermedades

mitocondriales, no se ve el porqué no hacerlo.

7.3. Cuestiones de seguridad

273 Nuffield Council on Bioethics, Novel techniques for the prevention of mitochondrial DNA
disorders: an ethical review, Londres, 2012, p. 89, consultado en: http://nuffieldbioethics.org/wp-
content/uploads/2014/06/Novel_techniques_for_the prevention_of mitochondrial DNA_disorders_
compressed.pdf [7 de mayo de 2017].
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La Human Fertilization and Embryology Authority (HFEA) convoc6é a un Panel
Revisor de Seguridad, encargado, como lo indica su nombre, de revisar la
evidencia obtenida respecto de la seguridad y eficacia de las TRM. En su tercer

reporte (2014), el panel indicé lo siguiente:

La investigacién nunca puede contestar cada pregunta antes de la oferta de
un nuevo tratamiento, tampoco se puede esperar garantizar la seguridad o
eficacia cuando se aplique por vez primera en la clinica. [...] el panel
concluyo tanto en el 2011 como en el 2013 que la evidencia disponible en
€s0S momentos no sugeria que las técnicas no fueran seguras. La direccion
del recorrido contindia siendo la misma, y por ende el panel llega a la misma

conclusién en este reporte.?’#

Lo que se desprende de esta declaraciébn es que no es posible tener completa
certeza sobre la seguridad de las TRM durante las primeras aplicaciones clinicas
porque éstas son, precisamente, necesarias para lograr la completa seguridad de
las TRM. Finalmente, son tecnologias que fueron desarrolladas durante varios
afios, que se aplicaron en animales y cuyos resultados demostraron ser lo
suficientemente seguras para ser aplicadas en humanos, previa legalizacion.
Asimismo, seguirdn siendo desarrolladas y perfeccionadas. Esto no significa que
las TRM sean inseguras. Ademas, en las intervenciones médicas siempre se corre
un riesgo, aunque éstas ya lleven afios haciéndose. Asi es la medicina porque no
es una ciencia exacta.

Otro elemento importante que los autores mencionaron en el articulo es la
confusidbn que existe entre los aspectos sobre ética y los aspectos sobre
seguridad. Se entiende que resulte dificil separar las cuestiones éticas de la
seguridad porque no seria moralmente correcto ofrecer terapias que se sabe no
son seguras. Dicha confusion se pudo percibir en el discurso de algunos miembros

del Parlamento y también en el de los participantes de la consulta publica

214 HFEA, Third scientific review of the safety and efficacy of methods to avoid mitochondrial
disease through assisted conception: 2014 update, Londres, Human Fertilisation and Embryology
Authority, 2014.
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realizada por la HFEA. La seguridad y eficacia de los tratamientos quedan

comprendidos dentro de la parte ética de su aplicacion, mas no son el todo.?”

7.4. El enfoque en hijos y en las formas severas de la enfermedad

Los autores sefialaron que la decisién politica de legislar las TRM fue posible
gracias a que se enfatizaron determinados puntos, mientras que otros casi no se
mencionaron. Los autores dieron los siguientes ejemplos: se enfocaron mucho en
hablar de bebés y nifios sanos, libres de la enfermedad; se sefialaron las
enfermedades mitocondriales mas severas; y los medios de comunicacion, asi
como los grupos de apoyo de los pacientes, estuvieron activos promoviendo estas
cuestiones. Consecuentemente, los autores consideraron que el discurso estuvo
sesgado y aclararon los puntos. En cuanto al primer ejemplo, Haimes y James
indicaron que muchas enfermedades mitocondriales se manifiestan hasta la edad
adulta, por lo que hablar de bebés y nifios sanos parece chantajista. Ademas,
quienes buscan los tratamientos son las mujeres que desean tener descendencia
genética. En cuanto al segundo ejemplo, existen diferentes tipos de enfermedades
mitocondriales y distintos grados de gravedad. Finalmente, respecto al tercer
ejemplo, consideraron que falté claridad para expresar el rango de personas
afectadas y, por ende, potenciales beneficiarias de los tratamientos.?’®

Al respecto, se estima que es necesario entablar una discusion abierta,
plural y transparente donde se aborden todas las aristas de lo que implica la
aplicacion de las TRM. También, se debe buscar que la honestidad y precision
estén presentes a lo largo de las discusiones para que los tomadores de

decisiones puedan ejercer su labor de manera informada y sin ningin sesgo.

7.5. El potencial de despertar expectativas poco realistas

275 Haimes, Erica y Taylor, Ken, cit., p. 8, supra nota 17.
276 |hidem, pp. 9-10.
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Esta area se mencioné al inicio de este apartado porqué es importante saber y
tener presente que las enfermedades mitocondriales son diversas, existen
distintos grados de gravedad y no todas ellas provienen de mutaciones en el ADN
mitocondrial, por lo que no todas pueden ser objeto de la aplicacion de las TRM.
En este sentido, los autores mencionaron que no debe hablarse sobre un
tratamiento para todas las enfermedades mitocondriales porque esto es falso.
Ademas, se genera la falsa impresion de que todas las enfermedades
mitocondriales pueden ser prevenidas con las TRM, alimentando expectativas con
tales falsedades e imprecisiones.?’’

Esta area y la anterior son motivos para insistir en que la transparencia y
honestidad deben estar presentes en los discursos de quienes intervienen en las

discusiones.

7.6. La paradoja de los numeros chicos...o la insignificancia de genes significativos

Los autores mencionaron que durante los debates, constantemente se resaltd que
el ADN mitocondrial representa menos del 0.1% de nuestros genes; visto de otra
manera, el ADN mitocondrial tiene tan solo 37 cromosomas, mientras que el ADN
nucleolar tiene mas de 20,000. También se dijo que los genes que determinan
nuestras caracteristicas, tanto fisicas como de personalidad, son aquéllos que se
encuentran en el nucleo de la célula. Los autores notaron que ese porcentaje
‘minimo’, al que tanto se aludid, es, precisamente, lo que se busca reemplazar con
la aplicacion de las TRM. Entonces, les parecié paradojico que dichos genes, que
fueron presentados como insignificantes, hayan sido, a la vez, lo suficientemente
significantes para buscar mitocondrias sanas con genes sanos.?’®

La postura de los autores es comprensible. Sin embargo, ese minimo
porcentaje de genes contenidos en una mitocondria puede causar enfermedades
gue, aunque de distintas gravedades, todas implican sufrimiento humano.

Entonces, el minimo se convierte en maximo en ese otro plano. Otro punto que

217 |bidem, pp.10-11.
278 |hidem, pp. 11-12.
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incluyeron los autores en esta area es muy acertado. Mencionaron que en los
debates, al enfocarse en el nimero de genes mitocondriales, se dejé de lado a la
donante mitocondrial y su labor.?”® Esta observacion la hicieron también otros

autores, quienes coincidieron en la mujer donante de évulos fue invisibilizada.

7.7. El nUmero de individuos afectados y familias

Los autores sefialaron la necesidad e importancia de establecer las bases de
cualquier calculo que se realice. Lo mencionaron en relacién con las cifras que se
aportaron durante el debate. Por ejemplo, el nUmero de pacientes con mutaciones
en su ADN mitocondrial; cuantas son mujeres; cuantas quieren embarazarse; y
cuantos hijos quieren tener, por ejemplo. Subrayan que se debe saber de dénde
se obtienen los datos y hacerlos publicos, antes de proclamar cualquier cosa o
llegar a conclusiones.?8°

Esta recomendacién puede adoptarse para las discusiones futuras. Si el
debate maneja datos claros, la discusion serd mas clara y transparente.
Consecuentemente, las decisiones que se tomen tendran, también, esas dos

caracteristicas.

7.8. Capacidad y supervision normativas

La HFEA tiene la obligacién de revisar cada solicitud de tratamiento, ya sea TPN o
THM, y resolver conforme al caso concreto. Asi se establecié en la ley, con el afan
de salvaguardar las aplicaciones clinicas que se realicen. La HFEA estimd que
recibiria un aproximado de 10 solicitudes por afio. Haimes y Ken consideraron que
esta afirmacion de la autoridad implica un ‘ganar-ganar’. Es decir, si Gnicamente
se reciben pocas solicitudes, entonces ello significaria que se les estarian dando a
los casos el andlisis y proceder normativo preciso. Si por el contrario, se recibiera

un numero de solicitudes mayor al aproximado, entonces esto demostraria la gran

219 |hidem, p. 12.
280 |hidem, p. 13.
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necesidad de las intervenciones y, por ende, el pertinente marco normativo recién
aprobado.?®!

La cifra que dio la HFEA parece ser un numero razonable que permite la
atencion adecuada para los pacientes. Los autores se preguntaron qué pasaria si
se reciben mas solicitudes, en el sentido de que la demanda no afecte el servicio
de salud que se brinde. Esta area permite subrayar que la aplicacion de las TRM
se hara caso por caso en el Reino Unido. Esto implica que el servicio de salud que
se les brindard a los pacientes sera adecuado, y, muy importante, estara
controlado y supervisado. Estas caracteristicas forman parte de la intencién de

regular las TRM.

7.9. Las proveedoras de o6vulos

En lineas anteriores se dijo que el papel de las mujeres donantes de 6vulos fue
poco discutido durante el debate. Los autores sugirieron algunos motivos que
pudieron ser la causa de esto, entre los cuales estan: buscar minimizar la
contribucion genética de la donante a los productos —futuras generaciones-;
valorizar el parentesco genético entre quienes quieren ser padres y el bebé; y la
indisposicion de considerar otras alternativas de concepcién. Los autores
advirtieron que es un hecho que las mujeres donantes de Ovulos son
indispensables para la realizacién del proceso, por lo tanto, es vital reconocerlas y
celebrar su contribucién.?82

Una suposicion, propia, de porqué las donantes no fueron mencionadas
durante el debate es que la donacién de Ovulos es una practica que ya estaba
regulada en el Reino Unido. En este sentido, es posible que se haya dado por
sentado lo que implica la donacién de 6vulos para la mujer que lo hace, por lo que
no se discutid mas el punto. La estimulacion ovarica que se aplica en las TRA
requiere de la administracion de hormonas para controlar, de manera externa, el

ciclo ovarico. Se sabe que la ingesta de hormonas puede provocarles a las

281 |hidem, p. 14.
282 |hidem, p. 15.
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mujeres varios sintomas como vémito, nausea, cdlicos, entre otras dolencias y
malestares, ademas de incomodidad.?8® Sin duda, es importante reconocer la
labor de estas mujeres, ya sea que la hagan de manera altruista o reciban alguna
compensacion.

Sobre este punto, es preciso incluir dos cuestiones que abordd César
Palacios Gonzalez, en uno de sus articulos, donde refut6 algunos argumentos de
Francoise Bailys?®* sobre el tema. La primera es respecto de la donacién de
ovulos y el indice dafio-beneficio. De acuerdo con Bailys, es mayor el sufrimiento
de las donantes (el malestar fisico y las posibles enfermedades y riesgos en los
que pueden incurrir) que los beneficios que obtienen (sentirse bien de haber
realizado un acto altruista o un beneficio econémico si hubo pago).?8® Palacios
Gonzalez apunté que Bailys no consider6 que el indice de prevalencia de
complicaciones por estimulacion ovarica es muy bajo. ElI sindrome de
hiperestimulacion ovérica, segun los datos de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), es de 0.2-1% de todos los ciclos en reproduccién asistida. “Reconocer
esto es importante para no exagerar los riesgos médicos que implica la donacién
de 6vulos, lo cual no significa decir que la donacidén de 6vulos no sea invasiva,
incobmoda o dolorosa”.?86

La segunda cuestion que identific6 Palacios Gonzalez es que aceptar la
postura de la investigadora Bailys respecto del indice dafo-beneficio implicaria
descartar otro tipo de donacion de 6rganos. En este sentido, el investigador afirmé
que la donacion de trasplantes nunca va a tener un indice de dafio-beneficio
equilibrado. La donacidbn es un acto altruista, que, en algunos casos, es
recompensado econdémicamente, y recibir un 6rgano para una persona representa
darle una esperanza de vida, 0 sea una oportunidad de seguir viviendo, lo cual es

invaluable. Sin embargo, esta asimetria entre el dafio y el beneficio no debe hacer

283 Palacios-Gonzalez, César, op. cit., p. 41, supra nota 254.

284 Francoise Bailys es una bioeticista canadiense, profesora e investigadora en la Universidad de
Dalhousie en Halifax, Canada. Su investigacion se centra en la interseccién entre la ética aplicada,
politicas de salud y la practica. “The Ethics of Creating Children with Three Genetic Parents” es el
articulo donde Baylis expuso los argumentos que fueron refutados por Palacios Gonzalez en el
articulo “Mitochondrial replacement techniques: egg donation, genealogy and eugenics”.

285 Palacios-Gonzalez, César, op. cit., p. 41, supra nota 254.

286 |dem.
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moralmente impermisible a la donacién, es decir, “un indice cuasi-simétrico de
dafo-beneficio entre la donante y la receptora no es una condicion necesaria para
establecer la moralidad de buscar donaciones que poseen estadisticamente un
riesgo médico bajo.” Por ultimo, Palacios Gonzalez advirtié que, incluso, si se
estuviera a favor del argumento de Bailys donde el indice dafio-beneficio debe ser
el apropiado para llevar a cabo donaciones de manera legal, la donacién de 6vulos

puede ser enmarcada como una accion supererogatoria.?8’

Esta accion es bueno hacerla pero no es malo no hacerla. A lo que me
refiero aqui es que aun cuando no existe ninguna obligacion de donar
ovulos, hacerlo seria moralmente encomiable dado que esto permitiria a
otras personas continuar con sus metas reproductivas. La donacion de
ovulos para las TRM puede ser vista como una accion que va mas alla de lo

que el deber manda.?8

7.10. Legislacion rapida

Durante el debate hubieron posturas encontradas en cuanto a si se estaba
apresurando o no la legalizacion de las TRM. Los autores lo mostraron plasmando
las intervenciones de dos miembros del Parlamento inglés. El vizconde Ridley de
la Camara de los Lores y de inclinaciébn conservadora, abogé por la inminente
adopcion de las TRM, puesto que ya se habia esperado el tiempo suficiente y se
habian resuelto las cuestiones pendientes. Ademas, instd se pensara en las
mujeres con mutaciones en su ADN mitocondrial, quienes ya conocian sobre la
existencia de los tratamientos y, por lo tanto, estaban desesperadas por tener
acceso a los mismos. El punto de vista contrario fue defendido por Bruce, miembro
de la Camara de los Comunes y de inclinacion también conservadora, quien

consider6 se estaba apresurando la discusion. Segun ella, ante tal escenario, el

287 |dem.
288 |dem.
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voto del Parlamento seria ciego, ya que todavia no se conocia por completo la
seguridad de las TRM.

Los autores consideraron que la tensiébn entre estos miembros del
Parlamento es la misma que se puede encontrar entre las verdaderas
necesidades de los individuos y la consideracion de la salud publica, beneficios,
costos y riesgos que las TRM implican para la sociedad en su conjunto.?®® Con
este punto, Haimes y Ken completaron su lista de tdpicos que, estimaron,
requieren de una examinacion mas minuciosa.

A modo de conclusion, los autores destacaron tres elementos que
consideraron indispensables para regular las ciencias biomédicas, y, en este caso,
las TRM. En primer lugar esta la proteccion de las mujeres, de los hijos y de los
pacientes. Para ello, resaltaron la necesidad de establecer estandares clinicos que
aporten seguridad a los procedimientos. En segundo lugar esta la legitimidad de
enfocarse en los beneficios a corto plazo. Esto implica sopesar los beneficios y los
riesgos que se asumen. Haimes y James, sabiendo que trasladar este punto al
plano regulatorio no resulta sencillo, identificaron una posible via: la adopcion del
principio ‘Investigacién responsable e innovacién’. Este implica consultar y
comprometerse con las personas interesadas. En este sentido, estiman que para
armar un marco de investigacion responsable deben abrazarse las cuestiones
sociales y éticas que subyacen en el desarrollo tecnoldgico.?° En tercer lugar se
encuentra el riesgo de comprometer la confianza publica, es decir, de la sociedad
en general. Para evitar dicho riesgo, los autores sefialaron que deben disefarse e
implementarse buenas estructuras de gobernanza, donde se asienten el como
manejar los riegos; lidiar con las incertidumbres; combatir la ambivalencia; y
generar confianza, todo al mismo tiempo.2°1

Este texto es muy completo porque despliega todos los topicos que deben
ser tomados en cuenta cuando se entabla una discusion seria sobre legalizar las
TRM. La postura critica que adoptaron los autores respecto del debate que se

sostuvo en el Reino Unido nutren la discusion. Aunque, como ellos mismos

289 Haimes, Erica y Taylor, Ken, cit., p. 16, supra nota 17.
290 |hidem, p. 18.
291 |hidem, p. 19.
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advirtieron, la legalizacion en ese pais ya fue hecha, otras jurisdicciones buscaran

legalizar y por lo que las discusiones van a continuar y deben continuar.

8. Notas Finales

La experiencia del Reino Unido para regular las TRM debe servir para identificar
las fortalezas y las debilidades de su legislacién, y tomar los elementos pertinentes
para construir un marco normativo propio, dentro del contexto particular, asi como
también para entablar un debate global. Es un hecho el mundo esta globalizado
por lo tanto los paises no pueden cerrarse y discutir sobre esta regulacién
aisladamente porque esto da pie al turismo médico

En este capitulo se expusieron varios de los aspectos que deben ser
considerados para hacer ciencia basica y aplicaciéon clinica de las TRM. Muchos
de ellos son controversiales porque tienen un bagaje religioso o porque la
innovacion cientifica siempre trae aparejado una serie de riesgos que buscan
evitarse. Por eso, es necesario informarse bien y discutir estos temas en un
escenario plural, respetuoso, tolerante e informado.

Finalmente, este apartado se finaliza con la conclusion que hizo el Consejo
de Nuffield sobre Bioética en su reporte “Nuevas técnicas para la prevencion de
trastornos mitocondriales: una revision ética”. En él se afirmé que si seria ético
que las familias utilizaran las TRM, una vez que se haya probado adecuadamente
gue éstas constituyen tratamientos seguros y eficaces, debido a los beneficios que

los individuos y sus familias obtienen al vivir libres de trastornos mitocondriales.?°2

292 Nuffield Council on Bioethics, op. cit., p. 88, supra nota 273.
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Capitulo Ill. Contexto Internacional Regulatorio

1. Introduccion

Este apartado incluye algunos de los instrumentos juridicos internacionales no
vinculantes (“soft law”) que establecen los lineamientos en materia de bioética y
genoma humano que sirven de guia para que los Estados adecuen sus
respectivas regulaciones en la materia. Estas Declaraciones buscan proteger los
derechos humanos, en general, y, particularmente, aquéllos que son mas
susceptibles de ser vulnerados con la investigacion cientifica y la aplicacion
clinica.

Asimismo, se enlistan algunos de los instrumentos juridicos internacionales
vinculantes (“hard law”) que establecen y protegen los derechos a la salud y al
conocimiento. De igual forma, se plasman las observaciones generales del Comité
de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales (Comité DESC) de la
Organizacion de las Naciones Unidas sobre estos derechos en concreto. El
apartado incluye, también, tres casos paradigméaticos de la Corte Interamericana
de Derechos Humanos (Corte IDH), donde, de manera indirecta, se abordd el
derecho a la salud, y que constituyen precedentes importantes en la materia.

Finalmente, se expone la regulacion del Reino Unido, respecto de las TRM,
asi como la de los Estados Unidos de América. Dicha exposicién servira para
examinar lo que estos paises han decidido y/o realizado en la materia, y también
servird como punto de referencia para elaborar una propuesta normativa viable

para el contexto mexicano.

2. Bioética 'y derechos humanos

2.1. Declaracién Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos (2005)

Este instrumento busca hacer frente a los problemas éticos que traen consigo el

rapido avance de la ciencia y de sus aplicaciones tecnoldgicas en seres humanos,
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considerando las dimensiones sociales, juridicas y ambientales que esto
implica.?®® Para ello, se establecen 15 principios -entre los que destacan los cuatro
de Beauchamps y Childress- pero, con base y en acompafamiento de los
derechos humanos, se incluyen otros mas. En el preambulo se hace alusion a las
generaciones futuras, promulgandose la responsabilidad de las generaciones
actuales para con éstas. También se menciona constantemente el progreso de la
ciencia y la tecnologia, reconociendo los beneficios que traen aparejados y
destacando que los adelantos deben procurar promover el bienestar, tanto

individual como de la especie humana en su conjunto.

Reconociendo que, gracias a la libertad de la ciencia y la investigacion, los
adelantos cientificos y tecnolégicos han reportado, y pueden reportar,
grandes beneficios a la especie humana, por ejemplo aumentando la
esperanza de vida y mejorando la calidad de vida, y destacando que esos
adelantos deben procurar siempre promover el bienestar de cada individuo,
familia, grupo o comunidad y de la especie humana en su conjunto, en el
reconocimiento de la dignidad de la persona humana y el respeto universal

y observancia de los derechos y libertades fundamentales.?%*

Este marco de principios universales busca ser una guia para que los Estados
puedan formular y adecuar sus respectivas legislaciones. También sirve como
guia para todos aquéllos —cientificos, médicos y profesionales trabajando en esta
area u otras relacionadas- , asi como para las personas encargadas de supervisar

su trabajo —por ejemplo, las comisiones de bioética y los comités de ética en

293 | a UNESCO instauré en su agenda los temas de Bioética. Otro instrumento del mismo afio que
se ocupa de temas de bioética es la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos. Cfr. Saruwatari-Zavala, Garbife, “Origen del concepto de generaciones
futuras en el derecho internacional de los derechos humanos”, Derechos Humanos México. Revista
del Centro Nacional de Derechos Humanos, afio 4, nim 10, 2009, p. 38, consultado en:
http://historico.juridicas.unam.mx/publica/librev/rev/iderhumex/cont/10/art/art3.pdf [10 de abril de
2010].

294 Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), consultado en:
http://portal.unesco.org/es/ev.phpURL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.htm
| [10 de abril de 2017].
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investigacion-. En el articulo 2 se establecen los objetivos de la Declaracion, entre
los que destacan:
[...]
d) reconocer la importancia de la libertad de investigacion cientifica y las
repercusiones beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnologico,
destacando al mismo tiempo la necesidad de que esa investigacion y los
consiguientes adelantos se realicen en el marco de los principios éticos
enunciados en esta Declaracion y respeten la dignidad humana, los
derechos humanos y las libertades fundamentales.
[...]
g) fomentar un didlogo multidisciplinario y pluralista sobre las cuestiones de
bioética entre todas las partes interesadas y dentro de la sociedad en su
conjunto;
f) promover un acceso equitativo de 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 relativos a esos
adelantos y de sus correspondientes beneficios, prestando una especial
atencién a las necesidades de los paises en desarrollo;

[...]

Articulo 14. Responsabilidad social y salud

[...]

2. Teniendo en cuenta que el goce del grado maximo de salud que se
pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin
distinciébn de raza, religién, ideologia politica o condicion econdémica o
social, los progresos de la ciencia y tecnologia deberian fomentar:

a) el acceso a una atencidon médica de calidad y a los medicamentos
esenciales, especialmente para la salud de las mujeres y los nifios, ya que
la salud es esencial para la vida misma y debe considerarse un bien social y

humano [...].2%

295 |dem.
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En esta Declaracion es evidente como la bioética, los derechos humanos, el
derecho a la libertad y desarrollo cientificos, asi como el derecho a la salud son un
todo indivisible, por lo que la promocién, respeto, proteccién y observancia de uno
involucra lo mismo para todos los demas. No obstante la Declaraciéon no es

juridicamente vinculante, su contenido puede ser muy influyente.

3. Genoma humano

3.1. Declaracién Universal sobre el Genomay los Derechos Humanos (1997)

Este instrumento pone sobre la mesa dos cuestiones: la primera es la importancia
gue tienen las investigaciones sobre el genoma humano y sus aplicaciones porque
pueden encaminarse hacia el mejoramiento de la salud de los individuos, y, en
este sentido, evitar el sufrimiento humano. La segunda cuestién es prohibir la
discriminacion fundada en caracteristicas genéticas, aludiendo, precisamente, a la
diversidad racial, buscando valorarla y protegerla. Estos dos puntos estan
reconocidos en el preambulo de la Declaracion. También se nota una especial
inquietud sobre la informacion que puede aportar el material genético de cada
individuo, razén por la cual se protegen los datos genéticos. Otros elementos
importantes que se encuentran plasmados en la Declaracion son la obligacién de
obtener el consentimiento informado de cualquier persona que participe en
investigacion, asi como la previa evaluacion de todo protocolo de investigacion. En
la Declaracion expresamente se prohibe la clonacibn humana. Asimismo, se
menciona que las intervenciones en la linea germinal atentan contra la dignidad

humana.2%

2% Articulo 24. ElI Comité Internacional de Bioética de la UNESCO contribuird a difundir los
principios enunciados en la presente Declaracién y a profundizar el examen de las cuestiones
planteadas por su aplicacion y por la evolucion de las tecnologias en cuestién. Debera organizar
consultas apropiadas con las partes interesadas, como por ejemplo los grupos vulnerables.
Presentara, de conformidad con los procedimientos reglamentarios de la UNESCO,
recomendaciones a la Conferencia General y prestard asesoramiento en lo referente al
seguimiento de la presente Declaracion, en particular por lo que se refiere a la identificacién de
practicas que pueden ir en contra de la dignidad humana, como las intervenciones en la linea
germinal.
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El genoma humano es definido como “la base de la unidad fundamental de
todos los miembros de la familia humana y del reconocimiento de su dignidad
intrinseca y su diversidad. En sentido simbdlico es patrimonio de la humanidad.”
Esta definicidbn es mas cultural y humanista, por lo que no se entiende qué es el
genoma humano o qué lo compone. Se puede decir que el genoma humano es
toda la informacion genética —ADN- que tiene una persona. Esta informacion
genética puede revelar datos sensibles sobre la misma persona, sus ascendientes
y descendientes, por eso es que se buscé la proteccion de las personas ante
investigaciones que traten con su informacién genética. Es evidente, entonces,
que la investigaciéon sobre el genoma humano tienen consecuencias sociales,
éticas y juridicas. A continuacion se enunciaran unos articulos de la Declaracién
gue se consideran relevantes por abordar el derecho a beneficiarse del progreso
cientifico —por ende, médico-, las responsabilidades éticas de los investigadores y

la cooperacién internacional.

Articulo 12

a) Toda persona debe tener acceso a los progresos de la biologia, la
genética y la medicina en materia de genoma humano, respetandose su
dignidad y derechos.

b) La libertad de investigacion, que es necesaria para el progreso del saber,
procede de la libertad de pensamiento. Las aplicaciones de la investigacion
sobre el genoma humano, sobre todo en el campo de la biologia, la
genética y la medicina, deben orientarse a aliviar el sufrimiento y mejorar la
salud del individuo y de toda la humanidad.

Articulo 13.

Las consecuencias éticas y sociales de las investigaciones sobre el genoma
humano imponen a los investigadores responsabilidades especiales de
rigor, prudencia, probidad intelectual e integridad, tanto en la realizacion de
sus investigaciones como en la presentacion y utilizacion de los resultados

de estas. Los responsables de la formulacion de politicas cientificas
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publicas y privadas tienen también responsabilidades especiales al
respecto.

Articulo 14.

Los Estados tomaran las condiciones intelectuales y materiales propicias
para el libre ejercicio de las investigaciones sobre el genoma humano y
para tener en cuenta las consecuencias éticas, legales, sociales y
econdmicas de dicha investigacion, basandose en los principios
establecidos en la presente Declaracion.

[...]

Articulo 17.

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.
Deberian fomentar, entre otras cosas, las investigaciones encaminadas a
identificar, prevenir y tratar las enfermedades genéticas o aquéllas en las
gue interviene la genética, sobre todo las enfermedades raras y las
enfermedades endémicas que afectan a una parte considerable de la

poblacion.2%7

3.2. Declaracion Universal sobre los Datos Genéticos Humanos (2003)

Esta Declaracion ahonda en la recoleccion, tratamiento, utilizacion y conservacion

de datos genéticos, datos protedmicos humanos y muestras biologicas, velando

siempre por la dignidad humana, la proteccion de los derechos humanos y las

libertades fundamentales. Esto esta establecido en el articulo 1, titulado ‘Objetivos

y alcance’. Asimismo, se observa que recurrieron a los principios de la bioética,

297 Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), consultado
en: http://www.ordenjuridico.gob.mx/TratInt/Derechos%20Humanos/INST%2031.pdf, [19 de abril de

2017].
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como la autonomia, y otras herramientas de la disciplina, como el consentimiento
informado, para crear dichas pautas.?98

Es notoria la inquietud de la comunidad internacional por directrices que
sirvan como punto de partida y referencia para tratar con elementos
personalisimos como lo son los datos genéticos, datos proteomicos humanos y
muestras biolégicas. Se sabe que estos pueden arrojar informacién sobre un
individuo, familia e incluso un grupo cultural; de ahi la relevancia de protegerlos
para proteger a los involucrados.

No se hace ninguna alusion a la manipulacién genética. El enfoque de la
Declaracion son la seguridad y privacidad de la persona, asi como la libertad de

pensamiento e investigacion.

4. Derechos Econdmicos, Sociales, Culturales y Ambientales (DESCA)

Estos derechos forman parte de los derecho econdémicos, sociales, culturales y
ambientales (DESCA). La teoria juridica, para fines didacticos, clasifica los
derechos humanos. El fundamento de las clasificaciones varia. Puede ser en
razon del sujeto titular de los derechos; con base en el contenido del derecho; o
bien, de acuerdo al momento en que estos surgieron.?®® De los instrumentos
juridicos de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU) y de la Organizacion
de los Estados Americanos (OEA) se puede apreciar que los derechos humanos
se clasifican, con base en su contenido, en dos grupos: los derechos civiles y
politicos, por un lado, y, por el otro, los derechos econdmicos, sociales, culturales
y ambientales.3°

La clasificacion de los derechos humanos ha provocado una confusion.
Erroneamente se ha manejado que los DESCA son de ‘segunda clase’. Bajo este
argumento se ha obstaculizado su exigibilidad y justiciabilidad. Actualmente, los

298 Declaracion internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (2003), consultado en:
http://portal.unesco.org/es/ev.phpURL_ID=17720&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.htm
| [19 de abril de 2017].

29 Garcia Becerra, José Antonio, Teoria de los derechos humanos, Sinaloa, Universidad
Auténoma de Sinaloa, 1991, p. 43, consultado en: https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv/detalle-
libro/1460-teoria-de-los-derechos-humanos [26 de mayo de 2017].

300 |hidem, p. 46.
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juristas apelan constantemente a que se evite distinguir los derechos humanos vy,
mejor, pensarlos como un todo, indivisibles -que es precisamente una de sus
caracteristicas-.3*

En este apartado se mencionan algunos instrumentos juridicos
internacionales donde se consagran los derechos en comento. Sin embargo, se
reconoce que son mas los instrumentos y fuentes internacionales donde estos se

encuentran establecidos y que, a su vez, les otorgan contenido y alcance.30?

5. Derecho a la salud

5.1. Pacto Internacional de los Derechos Econémicos Sociales y Culturales
(PIDESC) (1966)3%

El derecho a la salud esta previsto en el articulo 12.

1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda
persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados Partes en el Pacto a
fin de asegurar la plena efectividad de este derecho, figuraran las
necesarias para:

[...]

c) La prevencién y el tratamiento de las enfermedades epidémicas,
endémicas, profesionales y de otra indole, y la lucha contra ellas;

d) Las creaciones de condiciones que aseguren a todos asistencia medica y

servicios médicos en caso de enfermedad.

301 De Paz Gonzalez, Isaac, Constitucionalismo y justiciabilidad de los derechos sociales. Estudio
comparado internacional y leading cases a través del juicio de amparo en México, México, Editorial
Porraa, 2016, p. 101.

802 \Véase articulos 25.1 y 27 de la Declaraciéon Universal de Derechos Humanos; articulo Xl y Xl
de la Declaracién Americana sobre los Derechos y Deberes del Hombre; articulos 31, 38 y 34.i) de
la Carta de la Organizacion de los Estados Americanos; articulos 17 y 33.2 de la Carta Social de
las Américas, etc.

303 México se adhiere a este instrumento internacional en 1981; el decreto promulgatorio en el
Diario Oficial data del 12 de mayo de 1981.
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5.2. Convencién Americana de Derechos Humanos “Pacto de San José” (CADH)
(1969)3%4

Los DESCA estan reconocidos en el articulo 26 del Pacto, titulado “Desarrollo
Progresivo”. De aqui provienen “las obligaciones exigibles a los Estados

Americanos y que sirven para la justiciabilidad de los DESC.”3%

Los Estados partes se comprometen a adoptar providencias, tanto a nivel
interno  como mediante la cooperacién internacional, especialmente
econOmica y técnica, para lograr progresivamente la plena efectividad de
los derechos que se derivan de las normas econdmicas, sociales y sobre
educacioén, ciencia y cultura, contenidas en la Carta de la Organizacion de
los Estados Americanos, reformada por el Protocolo de Buenos Aires, en la
medida de los recursos disponibles, por via legislativa u otros medios

apropiados.

Como se puede apreciar de su lectura, este articulo “[...] no se refiere a algun
derecho sustantivo en particular, sino que su ‘objetivo juridico’ es reforzar la
exigibilidad”.3%

5.3. Protocolo adicional ala Convencion Americana sobre Derechos Humanos en
materia de derechos econémicos, sociales y culturales “Protocolo de San
Salvador” (1988)3%

El Protocolo de San Salvador es la norma convencional que considera
puntualmente los DESCA. En su predmbulo, se hace hincapié en la indivisibilidad

de los derechos sociales e individuales.

804 a Convencion se adoptd en 1969. En 1981 fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion
con dos declaraciones interpretativas y una reserva.

305 De Paz Gonzalez, Isaac, cit., p. 147, supra nota 301.

306 [dem.

807 México otorgé su firma ad referéndum a este instrumento juridico en 1988. Posteriormente, fue
aprobado por el Senado en 1995 y el instrumento de ratificacion fue firmado en 1996 por el
entonces presidente Ernesto Zedillo Ponce de Leon. Finalmente el decreto promulgatorio del
presidente fue publicado el 1 de septiembre de 1998 en el Diario Oficial de la Federacion.
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Considerando la estrecha relacion que existe entre la vigencia de los
derechos econdmicos, sociales y culturales y la de los derechos civiles y
politicos, por cuanto las diferentes categorias de derechos constituyen un
todo indisoluble que encuentra su base en el reconocimiento de la dignidad
de la persona humana, por lo cual exigen una tutela y promocion
permanente con el objeto de lograr su vigencia plena, sin que jamas pueda

justificarse la violacién de unos en aras de la realizacion de otros.

El derecho a la salud esta reconocido en el articulo 10. “1. Toda persona tiene
derecho a la salud, entendida como el disfrute del més alto nivel de bienestar
fisico, mental y social [...].” Esta definicion de salud coincide con aquélla otorgada
por la Organizacion Mundial de la Salud, la cual agrega “[...] y no solamente la

ausencia de afecciones o enfermedades”.308

A. Caso I.V. Vs. Bolivia®®

Este es uno de los Ultimos casos resueltos por la Corte IDH. La victima (la sefiora
I.V.) fue sometida a esterilizacion forzada en un hospital estatal. Ingresé a éste
porque presentdé una ruptura de membranas en la 38a semana de gestacion.
Después de extraer el producto, el médico —funcionario- le ligd las trompas de
Falopio a la sefiora I.V. sin su conocimiento y consentimiento. Consecuentemente,
los derechos sexuales y reproductivos de la victima, entre otros, fueron
vulnerados.

Este caso es relevante porque la Corte IDH determind varias cuestiones
relevantes respecto del derecho de acceso a la salud. Por ejemplo, noté que “[...]

el consentimiento informado del paciente es una condicién sine qua non para la

308 Esta cita proviene del Preambulo de la Constitucién de la Organizacién Mundial de la Salud,
adoptada por los representantes de 61 estados en 1946. Cfr. “Preguntas mas frecuentes”,
Organizacion Mundial de la Salud, consultado en: http://www.who.int/suggestions/fag/es/ [25 de
mayo de 2017].

309 Corte Interamericana de Derechos Humanos. Caso |.V. Vs. Bolivia. Sentencia del 30 de
noviembre de 2016 (Fondo, Reparaciones y Costas), disponible en:
http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_329 esp.pdf [25 de mayo de 2017].
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practica médica, el cual se basa en el respeto a su autonomia y a su libertad para
tomar sus propias decisiones [...].”310

El Tribunal también subrayé la libertad como elemento esencial de la mujer
para decidir responsablemente sobre su propio cuerpo, ejerciendo asi sus
derechos sexuales y reproductivos. No obstante, la Corte IDH no declaré violado
el articulo 26 de la CADH. Es evidente que el caso implica el derecho a la salud,
pero el Tribunal, como lo hizo en otros casos donde este mismo derecho fue
vulnerado, lo consideré parte del derecho a la integridad personal. Al respecto, el
juez mexicano, Eduardo Ferrer Mac-Gregor, advirtio esta situacion en su voto
concurrente. De hecho, Ferrer Mac-Gregor es uno de los jueces internacionales
que ha abogado —en sus votos- por que el derecho a la salud sea analizado
directamente a la luz del articulo 26 de la CADH (para apelar, a su vez, al articulo
10 del Protocolo de San Salvador), y de esta manera desarrollar el contenido y

alcance de este derecho a través de la jurisprudencia del Tribunal.31*

B. Caso Gonzélez Lluy y otros Vs. Ecuador3!?

Los hechos del caso consisten en el contagio de VIH a una nifia de tres afnos,
Talia Gabriela Gonzales Lluy, en una clinica de salud privada, al recibir una
transfusion de sangre. Esto desencadend la violacion de otros de sus derechos
humanos, como el derecho a la educacién, puesto que ésta se le negé tras ser
discriminada por padecer la enfermedad. Esta sentencia es un precedente
importante en materia de DESCA, y a continuacibn se mencionaran algunas
cuestiones relevantes.

La primera consiste en que éste es el primer caso en la historia de la Corte
IDH donde se declar6 violada una norma consagrada en el Protocolo de San

Salvador, siendo ésta el derecho a la educacion, previsto en el articulo 13. Aunque

810 Caso I.V. Vs. Bolivia, cit., parr. 159, supra nota 309.

311 Voto concurrente del Juez Eduardo Ferrer-Mac Gregor Poisot, Caso I.V. vs Bolivia, parrs. 1y
ss., supra nota 309.

312 Corte Interamericana de Derechos Humanos. Caso Gonzales Lluy y otros. Vs. Ecuador.
Sentencia del 1 de septiembre de 2015 (Fondo, Reparaciones y Costas), disponible en:
http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_298 esp.pdf [25 de mayo de 2017].
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se sabe que el derecho a la educacion, junto con el derecho a formar sindicatos
(articulo 8 a)), son las Unicas normas de este instrumento por cuya violacion
puede accederse al procedimiento individual de queja ante la Comision
Interamericana de Derechos Humanos (CIDH), como lo dispone el articulo 19.6
del mismo Protocolo, esta decision del Tribunal representa un avance
importante.3!3

La segunda cuestidn coincide con el caso anterior, y es el voto concurrente
del juez Ferrer Mac-Gregor. En éste, el juez desplegd una serie de argumentos a
favor del desarrollo jurisprudencial del derecho a la salud. Para ello indicé que es
necesario abordarlo de manera directa y autbnoma, a través del articulo 26 de la
CADH, cuando éste sea violado.

[...] la Corte IDH ha utilizado diversos aspectos del corpus juris sobre el
derecho a la salud para fundamentar su argumentacion sobre el alcance del
derecho a la vida o a la integridad personal [...] el principal problema de
esta técnica argumentativa es que impide un analisis a profundidad sobre el
alcance de las obligaciones de respeto y garantia frente al derecho a la
salud, como sucedi6 en este Sentencia que motiva el presente voto

razonado [...].314

La tercera cuestion es recalcar, como lo hizo la Corte IDH, que el Estado esta
obligado a supervisar y fiscalizar los servicios de salud, aunque estos sean
prestados por una entidad privada. “[...] el Estado mantiene el deber de otorgar
licencias y ejercer supervision y control sobre instituciones privadas [...] la
obligacion de fiscalizacion estatal comprende tanto a servicios prestados por el
Estado, directa o indirectamente, como a los ofrecidos por particulares [...].”%'® En

el caso particular de los bancos de sangre, el Estado también tiene la obligacion

313|pidem, parr. 91.

314 Voto concurrente del Juez Eduardo Ferrer Mac-Gregor Poisot, Caso Gonzalez Lluy y otros Vs.
Ecuador, cit., parr. 57, supra nota 312.

815 Caso Gonzales Lluy y otros Vs. Ecuador, cit., parr. 184, supra nota 312.
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de regularlos de manera especifica, puesto que la transfusion sanguinea conlleva

riesgos.316

5.4. Observacion General n° 14 del Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales. El derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud (articulo 12) 37

El Comité DESC se constituy6 con la finalidad de supervisar el cumplimiento del
PIDESC, mediante la Resolucién 1985/17 del Consejo Econdmico y Social. “A
partir de ese entonces, el Comité DESC inici6 con la tarea de desarrollar los
alcances de los derechos contemplados en ese instrumento internacional a través
de la emision de Observaciones generales, que consisten en la interpretacion del
Comité sobre el articulado del PIDESC...” 318

Lo que hizo el Comité DESC fue desarrollar y esclarecer el articulo 12 del
PIDESC, desplegando una serie de puntos que indican el alcance y contenido del

derecho a la salud. Algunos de estos puntos son:

1. La salud es un derecho humano fundamental e indispensable para el
ejercicio de los demas derechos humanos. Todo ser humano tiene derecho
al disfrute del mas alto nivel posible de salud que le permita vivir
dignamente [...]

[...]

3. El derecho a la salud esta estrechamente vinculado con el ejercicio de
otros derechos humanos y depende de esos derechos [...] en particular, el
derecho a la alimentacion, a la vivienda, al trabajo, a la educacion, a la
dignidad humana, a la vida, a la no discriminacion, a la igualdad, a no ser

sometido a torturas, a la vida privada, al acceso a la informacién y a la

316 |bidem, parr. 178.

817 El Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales es el encargado de supervisar el
PIDESC. La Observacién General n°® 14 se hizo en el afio 2000, durante el 22° periodo de
sesiones.

318 Ferrer Mac-Gregor, Eduardo, La justiciabilidad de los derechos econémicos, sociales, culturales
y ambientales en el Sistema Interamericano de Derechos Humanos, México, Universidad Nacional
Autonoma de México, Instituto de Investigaciones Juridicas, Comision Nacional de los Derechos
Humanos, 2017, p. 33.
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libertad de asociacion, reunién y circulaciéon. Esos y otros derechos y
libertades componentes del derecho a la salud.

[...]

8. El derecho a la salud no debe entenderse como un derecho a estar sano.
El derecho a la salud entraia libertades y derechos [...]

[...]

14. [...] es preciso adoptar medidas para mejorar la salud infantil y materna,
los servicios de salud sexuales y genésico, incluido el acceso a la
planificacion de la familia [...] y el acceso a la informacion [...]

[...]

16. [...] La lucha contra las enfermedades tiene que ver con los esfuerzos
individuales y colectivos de los Estados para facilitar, entre otras cosas, las

tecnologias pertinentes [...]
[...].3%°

5.5. Observacion General n° 22 del Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales. Sobre el derecho a la salud sexual y reproductiva (articulo 12)32°

Es necesario hablar de derechos sexuales y reproductivos cuando se esta
aludiendo a las TRM por varias razones. Antes de enunciarlas, es conveniente
precisar en qué consisten estos derechos. La primera vez que se les apuntd
concretamente fue en el Informe de la Conferencia Internacional sobre la
Poblacién y el Desarrollo®?!, celebrada en El Cairo, Egipto, en 1994, donde se

defini6 a la salud reproductiva de la siguiente manera:

319 VVéase la Observacion General n°® 14 del Comité de Derechos Economicos, Sociales y
Culturales: El derecho al disfrute del més alto nivel posible de salud (articulo 12), disponible en:
https://confdts1.unog.ch/1%20SPA/Tradutek/Derechos_hum_Base/CESCR/00_1 obs_grales_Cte
%20Dchos%20Ec%20S0c%20Cult.html [25 de mayo de 2017].

820 Fyeron diversos los motivos que condujeron a la realizacién de un informe que versara
especificamente sobre estos derechos; sobresale la alta tasa de mortalidad materna de los ultimos
afios. El informe fue emitido el 8 de marzo de 2016 en Ginebra, Suiza.

321 Esta Conferencia se celebré bajo auspicio de la ONU. Se aprob6 un Programa de Accién como
guia para la accién nacional e internacional en el area de poblacion y desarrollo en un margen de
20 afios, a partir de su adopcién. Dicho Programa se enfocé en integrar efectivamente los temas
de poblacién en las propuestas de desarrollo socioecondémico y, asi, lograr una mejor calidad de
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[...] como el conjunto de métodos, técnicas y servicios que contribuyen a la
salud y al bienestar reproductivos al evitar y resolver los problemas
relacionados con la salud reproductiva. Incluye también la salud sexual,
cuyo objetivo es el desarrollo de la vida y de las relaciones personales y no
meramente el asesoramiento y la atencion en materia de reproduccion vy

enfermedades de transmision sexual.322

A partir de esta definicidn, se preciso el concepto de los derechos reproductivos:

[...] se basan en el reconocimiento del derecho basico de todas las parejas
e individuos a decidir libre y responsablemente el niumero de hijos, el
espaciamiento de los nacimientos y el intervalo entre estos y a disponer de
la informacién y de los medios para ello y el derecho a alcanzar el nivel mas
elevado de salud sexual y reproductiva. También incluye su derecho a
adoptar decisiones relativas a la reproducciéon sin sufrir discriminacion,
coacciones ni violencia, de conformidad con lo establecido en los

documentos de derechos humanos [...].323

La Observacién General n° 22 del Comité DESC esta completamente enfocada a
la salud sexual y reproductiva.3** EI Comité tomé como punto de partida las
definiciones aportadas en la Conferencia de El Cairo de 1994, para desplegar el
contenido de los derechos sexuales y reproductivos. Al respecto, destacan los

siguientes puntos:

1. El derecho a la salud sexual y reproductiva es una parte integral del

derecho a la salud consagrado en el articulo 12 del PIDESC [...]

vida para todas las personas -incluidas las generaciones futuras-. Consultado en:
http://www.un.org/es/development/devagenda/population.shtml [1 de junio de 2017].

822 Véase Informe de la CIPD (94/10/18), disponible en:
http://www.un.org/popin/icpd/conference/offspa/sconf13.html
323 |dem.

324 La Observacion General n® 14 del Comité DESC dedic6 algin punto a la salud sexual, como
puede verse arriba, sin embargo, es escueto.
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[...]

5. El derecho a la salud sexual y reproductiva implica una serie de
libertades y derechos. Las libertades incluyen el derecho a tomar decisiones
de manera libre y responsable [...] en relacion con el cuerpo y la salud
sexual de cada uno. Los derechos incluyen el libre acceso a instalaciones,
servicios, bienes e informacion de salud, que les aseguran a todas las
personas el completo goce del derecho a la salud sexual y reproductiva [...]
6. La salud sexual y reproductiva son distintas, pero estan estrechamente
vinculadas. La salud sexual es definida por la OMS como “un estado fisico,
emocional, mental y social de bienestar en relacién con la sexualidad” [...]
[...]

10. El derecho a la salud sexual y reproductiva es también indivisible de
otros derechos humanos e interdependiente con ellos [...]

[...]

Disponibilidad

12. Un namero adecuado de instalaciones funcionales, servicios, bienes y
programas de salud deben estar disponibles para proveer a la poblacion
con la maxima cobertura de atenciébn médica para la salud sexual y

reproductiva [...].3%

6. Derecho al conocimiento

6.1. Pacto Internacional de los Derechos Econémicos Sociales y Culturales
(PIDESC) (1966)3%¢

325 \Véase Observacion General n® 22 del Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales:
sobre el derecho a la salud sexual y reproductiva (articulo 12), disponible en:

http://www.ohchr.org/EN/NewsEvents/Pages/DisplayNews.aspx?NewsID=17168&LangID=E
826 \/éase supra nota 303.
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Este derecho esta reconocido en el articulo 15, junto con el derecho a la cultura,
donde se advierte la necesidad de ambos para el desarrollo integral de los

individuos.

1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda
persona a:

[...]

b) Gozar de los beneficios del progreso cientifico de sus aplicaciones;

[...]

2. Entre las medidas que los Estados Partes en el presente Pacto deberan
adoptar para asegurar el pleno ejercicio de este derecho, figuraran las
necesarias para la conservacion, el desarrollo y la difusion de la ciencia y
de la cultura.

3. Los Estados Partes en el presente Pacto se comprometen a respetar la
indispensable libertad para la investigacion cientifica y para la actividad
creadora.

4. Los Estados Partes en el presente Protocolo reconocen los beneficios
que derivan del fomento y desarrollo de la cooperacion y de las relaciones

internaciones en cuestiones cientificas y culturales [...].

6.2. Convencion Americana de Derechos Humanos “Pacto de San José” (CADH)
(1969)37

Al igual que el derecho a la salud, el derecho al conocimiento esta reconocido

dentro del articulo 26 del Pacto, citado arriba.

6.3. Protocolo adicional ala Convencién Americana sobre Derechos Humanos en
materia de derechos econémicos, sociales y culturales “Protocolo de San
Salvador” (1988)

827 \/éase supra nota 304.
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Nuevamente, este derecho estd comprehendido dentro del derecho a la cultura.
Se encuentra reconocido en el articulo 14, titulado “Derecho a los beneficios de la

cultura”.

1. Los Estados Partes en el presente Protocolo reconocen el derecho de
toda persona a:

[..]

b. Gozar de los beneficios del progreso cientifico y tecnolégico.

[...]

3. Los Estados Partes en el presente Protocolo se comprometen a respetar
la indispensable libertad para la investigacion cientifica y para la actividad
creadora.

4. Los Estados Partes en el presente Protocolo reconocen los beneficios
que se derivan del fomento y desarrollo de la cooperacion y de las
relaciones internaciones en cuestiones cientificas, artisticas y culturales, y
en este sentido se comprometen a propiciar una mayor cooperacion

internacional sobre la materia [...]

6.4. Observacion General n° 21 del Comité de Derechos Econémicos, Sociales y
Culturales. Derecho de toda persona a participar en la vida cultural (articulo 15,
parrafo 1 a), del PIDESC)3?®

El objetivo de este informe fue ahondar en el contenido de los derechos culturales,
asi como sefalar los elementos del derecho a participar en la vida cultural.

Destacan los siguientes puntos:

1. Los derechos culturales son parte integrante de los derechos humanos vy,
al igual que los demas, son universales, indivisibles e interdependientes. Su

promocion y respeto cabales son esenciales para mantener la dignidad

328 Véase la Observacion General n° 21, emitida en noviembre de 2009, disponible en:
http://observatoriopoliticasocial.org/sitioAnterior/images/stories/biblioteca/pdf/documentos-sistema-
naciones-unidas/observacionesgenerales/21_vida_cultural.pdf [1 de junio de 2017].
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humana y para la interaccion social positiva de individuos y comunidades en
un mundo caracterizado por la diversidad y la pluralidad cultural.

2. El derecho de toda persona a participar en la vida cultural se encuentra
intimamente relacionado con los otros derechos culturales consagrados en
el articulo 15, como el derecho a gozar de los beneficios del progreso
cientifico y de sus aplicaciones [...]

[...]

13. El Comité considera que la cultura [...] comprende, entre otras cosas,
[...] la tecnologia [...] La cultura refleja y configura los valores del bienestar y
la vida economica, social y politica de los individuos, los grupos y las
comunidades.

[...]

15. El derecho a participar o a tomar parte en la vida cultural tiene, entre
otros, tres componentes principales relacionados entre si: a) la participacion
en la vida cultural; b) el acceso a la vida cultural, y c) la contribucién a la
vida cultural.

b) El acceso a la vida cultural comprende, en patrticular, el derecho de toda
persona a [..] beneficiarse [...] de las creaciones de otros individuos y
comunidades.

c) La contribucion a la vida cultural se refiere al derecho de toda persona a

contribuir a la creacién de las manifestaciones [...] intelectuales [...].32°

A continuacion se analiza un caso relevante que expone la manera en como la

Corte IDH ha protegido el derecho a beneficiarse de los avances del conocimiento

cientifico como forma de acceso adecuado a la atencién de la salud.

A. Caso Artavia Murillo y otros (“fecundacién in vitro”) vs. Costa Rica®°

329 |dem.

330 Corte Interamericana de Derechos Humanos. Caso Artavia Murillo y otros “Fecundacion In Vitro”
Vs. Costa Rica. Sentencia del 28 de noviembre de 2012 (Fondo, Reparaciones y Costas),
disponible en: http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_257 esp.pdf [1 de junio de

2017].
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Esta sentencia es una de las mas trascendentales dentro de la jurisprudencia de la
Corte IDH, y también muy esclarecedora para la presente investigacion. Los
hechos consisten en la prohibicion de la préctica de fertilizacion in vitro (FIV),
derivada de una resolucion de la Sala Constitucional de Costa Rica, que la declaro
como anticonstitucional, puesto que implicaba desechar embriones humanos, lo
cual, segun este tribunal, era atentar contra la vida humana.

La Corte IDH declar6 que el Estado de Costa Rica era responsable
internacionalmente por haber vulnerado el derecho a la vida privada y familiar y el
derecho a la integridad personal en relacion con la autonomia personal, a la salud
sexual, el derecho a gozar de los beneficios del progreso cientifico y tecnoldgico y
el principio de no discriminacién, consagrados en los articulos 5.1, 7, 11.2 y 17.2
en relacion con el articulo 1.1 de la CADH.*3! El hecho de prohibir la FIV vulnerd
varios derechos y libertades, todos ellos relacionados entre si. Por lo tanto, esta
resolucién de la Corte IDH permite ver los derechos comprendidos dentro de la
aplicacion de las TRA: “[...] la afectacién del derecho a la vida privada y a fundar
una familia, y del derecho a la integridad personal, teniendo en cuenta el impacto
de la prohibicién de la FIV en la intimidad, autonomia, salud mental y a los
derechos reproductivos de las personas”.33?

A continuacion se plasma un parrafo de la sentencia, cuyo argumento

puede aplicarse a las TRM:

[...] respecto a la afectacion de la autonomia personal y del proyecto de
vida de las parejas, la Corte observa que la FIV suele practicarse como
altimo recurso para superar graves dificultades reproductivas. Su
prohibicién afecté con mayor impacto los planes de vida de las parejas cuya

Unica opcioén de procrear es la FIV [...].333

331 |hidem, parr. 317.
332 |hidem, parr. 278.
333 |hidem, parr. 281.
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En esta l6gica, lo mismo sucede con las mujeres que tienen mutaciones en su
ADN mitocondrial, puesto que la Unica manera en que pueden asegurarse de
tener descendencia genética sana es sometiéndose a las TRM.

Otro asunto de suma relevancia analizado por la Corte IDH en esta
sentencia fue el alcance del articulo 4.1 de la CADH, donde esta consagrado el
derecho a la vida, “[...] protegido por la ley y, en general, a partir del momento de
la concepcion [...]".3% Los jueces de este Tribunal ejercieron distintos métodos de
interpretacion, los cuales los llevaron a resultados coincidentes en el sentido de
que el embrion no puede ser considerado como persona para los efectos del
articulo en comento. Ademas, la Corte IDH concluyé que la “concepcién” —a la que
se alude en el mismo articulo- se da a partir del momento en que el embrién se
implanta en el Gtero.

Como se deprende del presente caso, y de lo ya expuesto en parrafos
anteriores, el Tribunal Interamericano apel6 a la interdependencia de los derechos

humanos, concretamente:

[...] el derecho a la vida privada se relaciona con: i) la autonomia
reproductiva, y ii) el acceso a servicios de salud reproductiva, lo cual
involucra el derecho de acceder a la tecnologia médica necesaria para
ejercer ese derecho. Por tanto, los derechos a la vida privada y a la
integridad personal se hallan también directa e inmediatamente vinculados
con la atencion de la salud. La falta de salvaguardas legales para tomar en
consideracion la salud reproductiva puede resultar en un menoscabo grave
del derecho a la autonomia y a la libertad reproductiva. Respecto a los
derechos reproductivos, se indic6 que dichos derechos se basan en el
reconocimiento del derecho basico de todas las parejas e individuos a
decidir libre y responsablemente del nimero de hijos, el espaciamiento de
los nacimientos y el intervalo entre estos y a disponer de la informacion y de
los medios para ello y el derecho a alcanzar el nivel mas elevado de salud
sexual y reproductiva. Finalmente, el derecho a la vida privada y la libertad

334 Véase el articulo 4.1 de la Convenciéon Americana sobre Derechos Humanos.
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reproductiva guarda relacion con el derecho de acceder a la tecnologia
médica necesaria para ejercer ese derecho. Del derecho de acceso al mas
alto y efectivo progreso cientifico para el ejercicio de la autonomia
reproductiva y la posibilidad de formar una familia se deriva el derecho a
acceder a los mejores servicios de salud en técnicas de asistencia
reproductiva, y, en consecuencia, la mejor prohibicion de restricciones
desproporcionadas e innecesarias de iure o de facto para ejercer las

decisiones reproductivas [...].3%

Continuando con el analisis normativo internacional, en los siguientes parrafos se
analizaran las legislaciones en donde se han discutido y, en su momento, regulado
los temas relativos al avance de las tecnologias genéticas. Comenzaré con el
Reino Unido y de ahi se exploraré los debates en EUA para, finalmente, comenzar

con las propuestas relevantes en el contexto mexicano.

7. Reino Unido

Este pais es el primero y, hasta ahora, el inico que ha regulado las TRM. El Reino
Unido ha sido pionero en el desarrollo cientifico y tecnolégico. Entre los
acontecimientos mas conocidos que se han dado en su suelo, relacionados con la
biotecnologia, destacan el nacimiento del primer bebé, concebido mediante
fecundacion in vitro en 1978, Louise Brown33¢, y la clonacién de Dolly la oveja en
1996.3%7 Esta situacion ha provocado e impulsado el desarrollo del Derecho,
puesto que esta disciplina debe responder a los retos y nuevos escenarios que
plantean los avances cientificos con normas juridicas que los regulen.

En lo que respecta a las técnicas de reproduccion asistida, el Reino Unido
promulgé en 1990 la Human Fertilisation and Embryology Act (HFE). Esta ley

regula lo relativo a las TRA. Consecuentemente, en ella se establecen las

335 Caso Artavia Murillo y otros “Fecundacion in Vitro” Vs. Costa Rica. Resumen oficial emitido por
la Corte Interamericana de la sentencia de 28 de noviembre de 2012, p. 5, disponible en:
http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/resumen_257 _esp.pdf [1 de junio de 2017].

336 Kevles, Daniel J., cit., p. 12, supra nota 268.

837 Vazquez, Rodolfo, cit., p. 109, supra nota 105.
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definiciones de lo que se entiende por embriones, gametos, entre otros términos;
asimismo, se establecen las actividades permitidas que implican su uso, asi como
también se indican aquéllas que estan prohibidas. La definicion de madre y padre
y Sus respectivas consecuencias legales también estan asentadas en la ley. Los
distintos tipos de licencia que ofrece la Human Fertilisation and Embryology
Authority (HFAE) estan puntualmente indicados en la ley, por ejemplo, las
licencias necesarias para hacer investigacion o aquéllas para aplicar tratamiento.
También se establecen los procedimientos para otorgarlas y revocarlas y dar
continuidad a la vigilancia sanitaria. De igual manera tiene un amplio apartado
sobre informacién, es decir, como se trata de datos sensibles se establecid qué es
confidencial y qué no, y en qué circunstancias pueden haber excepciones.

Es una ley extensa y compleja que permite que las practicas relacionadas
con gametos y embriones humanos, asi como su manejo y conservacion, entre
otras cuestiones, estén reglamentadas y también supervisadas. En este sentido,
derivado de la HFE se instituyd una autoridad, la Human Fertilisation and
Embryology Authority, la cual tiene diversas funciones. Entre éstas destaca la
promocién de que las actividades contempladas en la ley cumplan con los
requisitos establecidos en la misma, y con las directrices asentadas en el codigo
de préctica, también previsto en la HFE.

El 29 de octubre de 2015 entraron en vigor las reformas a la HFE que
permiten realizar transferencia del huso materno y transferencia pronuclear para
que las mujeres con enfermedades mitocondriales puedan tener descendencia
bioldgica sin transmitir la enfermedad. Unicamente las clinicas avaladas por la
HFEA y con la licencia adecuada, pueden solicitar ante esta autoridad realizar el
procedimiento.338 El camino recorrido para regular estas dos TRM fue largo, y
comenzo hace 14 afios, en el 2001, cuando la misma ley fue reformada para
permitir que la HFEA otorgara licencias para incrementar el conocimiento sobre
enfermedades graves, y, a su vez, permitir que dicho conocimiento fuese aplicado

en el desarrollo de tratamientos para enfermedades graves.

338 “Call for evidence: Update to scientific review of the methods to avoid mitochondrial disease”,
cit., supra nota 17.
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En el 2005 se argumentd que las enfermedades mitocondriales eran graves
y, consecuentemente, la HFEA otorg6 una licencia de investigacion a cientificos
de la Universidad de Newcastle, permitiéndoles realizar investigacion en THM y
TPN, aunque hasta ese momento aun no era legal usar embriones creados por las
TRM para aplicaciones clinicas. 33° Posteriormente, esta cuestiéon se cambié en el

2008, cuando la ley fue nuevamente reformada:

[...] introduciendo nuevas facultades que admitan que regulaciones sean
aprobadas por el Parlamento que permitiran el uso de técnicas que alteran
ADN de un 6évulo o embrion en la reproduccion asistida para prevenir la

transmision de enfermedades mitocondriales graves.34°

En el 2010 la autoridad de la HFE revisO el los avances tecnoldgicos de las
tratamientos y, en colaboracién con los cientificos y clinicos de la Universidad de
Newcastle, hicieron una solicitud al gobierno britanico para que se discutiera la
posibilidad de legislar las TRM. Consecuentemente, se entablaron los debates en
el Parlamento y, posteriormente, se acordaron las modificaciones a la ley, las
cuales fueron aprobadas en febrero de 2015.

A continuacion se van a enumerar algunos puntos de la regulacién de las
TRM. No se plasmaran todas las modificaciones que se hicieron a la Ley de HFE
en esta materia, sino Unicamente algunos aspectos importantes de la
regulacion.®*! Se debe hacer énfasis en que el Reino Unido hizo modificaciones a
una ley existente para regular las TRM. En esta logica, es mas sencillo
reglamentar las TRM desde un marco normativo que reglamente las TRA porque
ya estd mas avanzado el camino regulatorio. Seria mas complejo regular las TRM
sin contar con un marco normativo de las TRA porgue entonces primero deberia

construirse éste para después encuadrar ahi a las TRM. Este segundo escenario

339 Haimes, Erica y Taylor, Ken, cit., p.3, supra nota 17.

340 “Mitochondria replacement consultation: Advice to Government”, cit., supra nota 26.

341 Cfr. Human Fertilisation & Embryology Authority, HFEA, 2015, disponible en:
http://hfeaarchive.uksouth.cloudapp.azure.com/www.hfea.gov.uk/9931.html [8 de julio de 2017].
Este resumen lo hice a partir de unos lineamientos emitidos por la HFEA donde explican cémo
guedd la ley, HFE, después de haber sido reformada para incluir la donacion mitocondrial.
Recomiendo leer estos lineamientos porque muestran con claridad los cambios realizados.
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es el caso de México. No obstante, aunque sea mas laborioso el proceso no
importa puesto que se necesita recorrerlo para obtener legislacion eficaz y
adecuada, y, ademas, se continuardn desarrollando nuevas TRA, entonces ya

sera mas facil regular éstas.

7.1. Condiciones de lalicencia

e[JPara que una clinica pueda realizar THM o TPN, o parte de los
procedimientos, necesita contar con la licencia emitida por la HFEA con
disposicion expresa para realizar estas TRM. Esta prohibido que sucursales
0 terceros realicen los procedimientos si no cuentan con la licencia y

disposicién sefaladas.34?

* La clinica debe asegurarse de que le realizara el procedimiento, THM o
TPN, a determinada paciente, cuando la HFEA haya emitido la respectiva
resolucién, después de haber determinado que:

- Existe un riesgo particular de que los 6vulos extraidos de los ovarios de
la determinada paciente puedan tener anormalidades mitocondriales
ocasionadas por el ADN mitocondrial; y

- Existe un riesgo significativo de que una persona con tales

anormalidades tenga o desarrolle una enfermedad mitocondrial grave.343

7.2. Regulaciones

* La HFE sefala cuales son los Ovulos y los embriones permitidos.
Asimismo, indica los procesos a los que pueden someterse ambos y cuyos

respectivos resultados encuadran dentro de lo licito.34

342 | dem.
343 |dem.
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* El proceso del 6vulo permitido consiste en dos pasos. Se tienen un 6vulo
‘A’ y un 6vulo ‘B’. Hay dos opciones, ya sea que se remueva todo el ADN
nuclear del évulo ‘A’, o bien, todo el ADN nuclear del évulo ‘A’, salvo el ADN
nuclear de los cuerpos polares. Las mismas dos opciones aplican para el
ovulo ‘B’. El paso dos consiste en insertar todo el ADN nuclear del évulo ‘B’

menos el ADN de los cuerpos polares al 6vulo ‘A’.34°

* El proceso del embrién permitido es el mismo que el del 6vulo, la
diferencia es justamente que se trata de un embrion, es decir, que los

Ovulos ya fueron fecundados por esperma.

7.3. Personal involucrado

* Un genetista clinico experimentado o un especialista de enfermedades
mitocondriales debe estar involucrado en la decision sobre si un paciente

debe recibir tratamiento de donacién mitocondrial.

* El centro que realice los procedimientos debe asegurarse de contar con
un equipo multidisciplinario compuesto por:

- especialistas en enfermedades mitocondriales;

- especialistas en medicina reproductiva;

- embridlogos;

- genetistas clinicos;

- genetistas asesores; y

- genetistas moleculares.

Todos el equipo debe mantener contacto estrecho con el médico principal o

el centro de enfermedades mitocondriales.346

345 | dem.
346 |dem.
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* Exclusivamente los embriélogos evaluados como competentes por la
HFEA estan facultados para realizar THM o TPN, y debe estar nombrado en
la licencia de la clinica. Para obtener dicha evaluacion, se debe enviar una
solicitud a la HFEA, la cual sera examinada por un Comité de Licencias. La
persona responsable (es aquélla que se encarga de supervisar los
procedimientos dentro de la clinica, una vez que la licencia haya sido
otorgada) y el embriélogo deben proveer lo siguiente:

- evidencia sobre la experiencia del embriélogo realizando tratamiento de
THM o TPN o en capacitacion, o en investigacion sobre Ovulos o
embriones;

- referencias que sustenten el conocimientos y experiencia del
embridlogo; y

- cualquier otra informacién que demuestre su competencia.3*’

7.4. Requisitos obligatorios para evitar enfermedades mitocondriales graves

* El centro debe discutir con la paciente los posibles resultados del
tratamiento; la naturaleza y potenciales riesgos del tratamiento; y otras

opciones de éste que sean apropiadas.3*8

* Al momento de decidir si es apropiado ofrecer THM o TPN en los casos
particulares, la gravedad de la enfermedad debe discutirse entre la paciente
gue busca tratamiento y el equipo clinico. El nivel de riesgo para aquéllas
gue buscan tratamiento y para cualquier niio o nifia que pueda nacer
también son factores importantes que debe considerar el centro y discutir

con la paciente.34°

* La evaluacion sobre la gravedad de la enfermedad, realizada por la

autoridad, se basarda sobre los sintomas mas severos que pueden

347 |dem.
348 |dem.
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esperados de acuerdo al caso concreto del paciente. Cuando la persona

responsable envie a la HFEA una solicitud, debe aportar evidencia que

detalle:

- el historial médico de la paciente;

- el historial médico de la familia de la paciente sobre enfermedades
mitocondriales;

- la carga de la mutacion en el ADN mitocondrial de la paciente y el
umbral relacionado con los sintomas de la enfermedad;

- literatura cientifica relevante sobre la mutacion del ADN mitocondrial o
de la enfermedad; y

- cualquier informacién adicional que el clinico considere relevante, como

la declaracion de un asesor genético.3%°

7.5. Transferencia de embriones usando embriones después de donacion
mitocondrial

* Embriones que hayan sido sometidos a THM o TPN (o cualquier otra
técnica) no deben ser transferidos con cualesquiera otros embriones que no

hayan sido sometidos a la misma técnica en el mismo ciclo.3>!

* El centro debe usar el mismo proveedor de esperma para ambos pasos
de la TPN, a menos que exista una buena razén para no hacerlo (por
ejemplo, que la donante mitocondrial sea familiar genética cercana al papa

previsto).352

7.6. Consultay asesoria genética

* El centro debe garantizar que las personas que buscan tratamiento tengan

acceso a especialistas mitocondriales, genetistas clinicos y, cuando sea

350 |dem.
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adecuado, a asesores sobre infertilidad. A las pacientes que hayan sido
remitidas de una clinica a otra, con el propésito de donacién mitocondrial,
se les debe ofrecer asesoria especifica sobre la donacion mitocondrial por
la clinica con licencia para realizar los procedimientos, sin considerar si ya

se les habia ofrecido asesoria por el centro que las remitié.3>3

* El centro debe trabajar de manera cercana con los genetistas de la
localidad o el centro de enfermedades mitocondriales de aquéllos quienes

buscan tratamiento.3%4

7.7. Informacién para quienes buscan la donaciéon mitocondrial

* El centro debe garantizar que les sea otorgadas informacion adecuada
sobre los tratamientos a las personas que busquen someterse a THM o
TPN, incluyendo:

- informacién sobre el proceso, procedimientos y posibles
riesgos involucrados de la donacién mitocondrial, asi como los
riesgos para cualquier nifio o nifia que pueda nacer después de
la donacién mitocondrial, y los riesgos de la FIV; y

- informacién sobre la experiencia del centro y el o los embridlogos que
realicen las técnicas.

En este sentido, el centro debe garantizar que toda la informacion provista

sea certera, suficientemente detallada y que la paciente la comprenda en su

totalidad.3%

* Asimismo, antes de proporcionar tratamiento, el centro debe asegurarse

de que aquéllas que buscan someterse a éste hayan tenido la suficiente

353 |dem.
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oportunidad de considerar de manera integral los posibles resultados, asi

como los riesgos de las técnicas y sus aplicaciones.3%

* El centro debe informar a quienes buscan tratamiento de donacion
mitocondrial sobre la recoleccibn y suministro de informacion,

especificamente:

informacion que los centros deben recopilar y registrar con la HFEA

sobre los donantes;

- qué informacion puede ser reservada para aquéllos que nacen como
resultado de la donacién mitocondrial y bajo qué circunstancias; y

- el derecho de las persona, a partir de los 16 afios, para acceder a

informacion andénima sobre la donante mitocondrial.3%’

El centro debe proporcionar a las personas que busquen tratamiento de
donacién mitocondrial informacién sobre las pruebas de las personas que
aporten mitocondrias. Esta informacion debe incluir detalles sobre:

- la sensibilidad e idoneidad de los examenes; y

- la posibilidad de que un proveedor de mitocondrias revisado pueda ser
portador de enfermedad mitocondrial o de infeccion.3%®

7.8. Importancia de informarle a los nifios y nifias sobre sus origenes

* El centro debe aconsejarles a las personas que busquen tratamiento de
donacién mitocondrial que es mejor para cualquier nifio o nifia producto de

las técnicas decirle sobre su origen desde temprana edad.3>°

* El centro debe informar a las pacientes sobre los potenciales riegos de

enfermedad mitocondrial en futuras generaciones, asi como las potenciales

356 |dem.
357 | dem.
358 |dem.
359 |dem.



104

vias para evitarla (por ejemplo, cualquier mujer producto de THM o TPN, en
caso de que desee tener descendencia podria analizar sus Ovulos o
embriones a través del diagnéstico de preimplantacion genética para

seleccionar los embriones libres de mitocondrias anormales).3°

7.9. Elegibilidad de las donantes de mitocondrias

* Una de las particularidades que se establecen como requisito es que las
donantes de gametos para ser empleados en THM o TPN deben ser
examinadas para mutaciones patdgenas de ADN mitocondrial, y debe
realizarse una evaluacion de riesgo de transmision de cualquier enfermedad
mitocondrial en la familia de la donante, después de haberse obtenido su
consentimiento. La informacién completa sobre el riesgo relacionado y las
medidas emprendidas para su mitigacién debe ser comunicada de manera

clara y explicada al destinatario.36!

* El centro debe asegurarse de mantener actualizada la literatura
importante y guia profesional, como la perfeccion de las técnicas, para
mejorar la eficacia del tratamiento. También deben mantener actualizada la
investigacion emergente relevante para empatar haplotipo mitocondrial y
considerar empatar el haplotipo de las donantes con el de las destinatarias

donde sea posible.362

7.10. Informacién para potenciales donantes de mitocondrias

* Antes de la obtencién de consentimientos y muestras de una potencial

donante mitocondrial, el centro debe proveer informacién sobre:

el chequeo que se realizard y su importancia;

la posibilidad de que el chequeo revele condiciones insospechadas;

360 |dem.
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- el alcance y los limites del examen genético y las implicaciones para la
donante y su familia;

- informar al centro de reclutamiento sobre cualquier informacién médica
que surja después de la donacion y que pueda tener implicaciones para
la salud de cualquier mujer que haya recibido tratamiento con sus
mitocondrias o para cualquier nifio o nifia producto del tratamiento;

- el procedimiento para la recoleccion de gametos, incluyendo malestar,
dolor y riesgo;

- qué informacién sobre la donante mitocondrial debe ser recolectada por
el centro y guardada en el registro de la HFEA,;

- la posibilidad de que un nifio o nifia producto de donaciéon mitocondrial
nazca con una discapacidad, resultante de una condicién heredada, de
la cual la donante tenia conocimiento o era razonable que debia tenerlo,
pero que no reveld por lo que se le puede demandar; y

- la capacidad de la donante mitocondrial para retirar su consentimiento y

el procedimiento para hacerlo y el momento limite.363

7.11. Consentimiento

* El centro debe obtener el consentimiento informado por escrito de los
pacientes y sus parejas (si es relevante) para el tratamiento de donacion

mitocondrial.364

* El centro debe obtener el consentimiento informado por escrito de las
donantes mitocondriales para la donacion de su évulos o embriones para
TPN y THM.365

* Cualquier mujer, posible donadora de 6évulos para tratamiento

mitocondrial, u hombres donantes de esperma para TPN, en los casos en

363 |dem.
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gue no estén relacionados genéticamente con el nifio o nifia, deben saber
gue no pueden retirar su consentimiento o cambiarlo, una vez que el 6vulo

o embriéon haya sido sometido al proceso de THM o TPN.366

7.12. Importacién de 6vulos o embriones sometidos a donacion mitocondrial

* En el Reino Unido no es legal dar tratamiento usando gametos o
embriones creados fuera del pais después de haber sido sometidos a THM
o TPN. Consecuentemente la importacion de estos también esta
prohibida.367

7.13. Acuerdos para dar seguimiento

* Los centros que ofrecen donacion mitocondrial deben tener un proceso
documentado que establezca como se les dara seguimiento a los nifios y
nifias resultantes de la donacién mitocondrial, en caso de que los pacientes
hayan otorgado su consentimiento. El proceso debe incluir el seguimiento a
largo plazo. Los centros deben establecer vinculos con centros de
enfermedades mitocondriales para facilitar el seguimiento. Si el paciente no
es residente del Reino Unido, son embargo desea participar en el
seguimiento, el centro y el paciente deben discutir si el paciente desea que
se le dé seguimiento en un centro de enfermedades mitocondriales en el
Reino Unido o en otro pertinente en el extranjero, en un lugar mas

conveniente para el paciente.368

* Los centros deben explicar a los pacientes los beneficios de participar en

el seguimiento a corto y largo plazo.3%°

366 |dem.
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* Si un centro llegara a conocer que un nifio o nifia producto de donacion
mitocondrial nace con una enfermedad mitocondrial, defecto de nacimiento
o anormalidad genética, o ha habido otra resultado adverso después del
tratamiento de donacion mitocondrial, el centro debe verlo como un
incidente adverso y reportarlo a la HFEA. Esto se hace para capturar
informacion sobre anormalidades que puedan ocurrir como resultado de la
aplicacion del tratamiento de THM o TPN, para que la HFEA la considere al
momento de tomar decisiones regulatorias o de licencias; también se debe

informar al sector cientifico.370

8. Estados Unidos de América (EUA)

Este pais tiene regulaciones sobre TRA a nivel federal y estatal. A nivel federal,
las TRA estan supervisadas bajo la ley Clinic Success Rate and Certification Act
1992 (Ley del indice de Exito en las Clinicas de Fertilidad y Certificacion de 1992),
mejor conocida como Wyden Law (Ley Wyden). Esta es la Unica ley federal que,
como tal, regula la reproduccién asistida. “Principalmente, fue disefiada para hacer
publicamente disponible informacion certera sobre los indices de éxito en las
clinicas de fertilidad al solicitar que los datos anuales sean reportados al CDC
[Centers for Disease and Control Prevention o Centros para la Prevencién y
Control de Enfermedades]”.2"* Asimismo, esta ley les proporciona a los estados un
proceso de certificacién para laboratorios modelo de embriologia, sin embargo no
estan obligados a adquirir la certificacion.372

La Agencia de Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus
siglas en inglés) también tiene un papel en la supervision de las TRA. “La FDA
tiene jurisdiccion para establecer los estandares para realizarles pruebas a los
donantes y revisarles todas las formas de tejido humano y productos a base de
tejidos, bajo la regulacion 21 del Codigo Federal de Regulaciones (CFR) parte

870 |dem.

871 Frith, Lucy y Blyth, Eric, “Assisted reproductive technology in the USA: is more regulation
needed?”, Reproductive BioMedicine Online, vol. 29, nim. 4, 2014, p. 517, disponible en:
http://dx.doi.org/10.1016/j.rbomo.2014.06.018 [19 de agosto de 2017].

872 |hidem, p. 518.
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1271. Estas regulaciones fueron disefiadas principalmente para prevenir
enfermedades contagiosas”.®”® Sin embargo, existen otros aspectos relacionados
con los tejidos humanos, como lo son el almacenamiento y su uso, que no estan
regulados por la FDA.34 En general, a nivel federal las regulaciones sobre las
TRA son limitadas. Por lo tanto, “las debilidades de la estructura regulatoria federal
de las técnicas de reproduccion asistida han resultado en inconsistencias en las
practicas y areas que no estan lo suficientemente reguladas”.3"®

La situacién a nivel estatal no es muy diferente. Los estados tienen la
facultad de legislar en materia de TRA, pero muchos no lo han hecho. Respecto
del uso y disposicibn de gametos, un reporte publicado por la Conferencia
Nacional de Legislaturas Estatales en 2007 indicO que Unicamente 17 estados
habian promulgado leyes.3® Respecto de la regulacién especifica de algunos
tratamientos de reproduccion asistida, como la FIV, la cifra es casi la misma.
Unicamente 16 estados han promulgado leyes que regulen la FIV, la clonacion y la
investigacion en células madre.®’” Los pormenores de las legislaciones varian,
algunas prohiben las practicas, mientras que otras las permiten. Finalmente, “trece
estados no tienen ningun tipo de legislacion sobre la provisiéon de TRA, y muchos
tienen legislaciones con cobertura limitada”.3® En conclusion, “esta evidencia
sugiere que la supervision de los estados de las técnicas de reproduccion asistida
es incompleta e irregular, dejando a la poblaciébn en algunas areas con poca
regulacion estatal sobre aspectos clave de las técnicas de reproduccion
asistida”.37°

El escenario federal y el estatal, quizas, han contribuido a que la regulacion
de las TRA haya sido desarrollada en guias y cddigos profesionales elaborados
por los profesionistas, o0 sea médicos. Consecuentemente, estos lineamientos

carecen de coercitividad. Sin embargo, juegan un papel importante para la

373 |dem.
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supervision de las TRA.3® “La Sociedad Americana de Medicina Reproductiva
(ASRM) [por sus siglas en inglés] y su afiliada la Sociedad para la Tecnologia de
Reproduccién Asistida (SART) [por sus siglas en inglés] ofrecen auto-regulaciones
profesionales a través de guias y codigos de conducta para las clinicas de
fertilidad y su personal”.38! La ASRT ha afirmado que estas regulaciones son
suficientes y que no hay necesidad de hacer mas intervenciones.3¥? No obstante,
después de haber plasmado el panorama regulatorio de las TRA en EUA, esta
aseveracion es dudosa.

La modificacion genética de gametos o embriones humanos no esta
especificamente regulada por alguna ley federal.38 Existen dos agencias del
gobierno estadounidense competentes para supervisar las TRM, aunque su papel
es limitado e incierto. Estas son el Instituto Nacional de Salud (NIH por sus siglas

en inglés) y la FDA.

El NIH, por ejemplo, considera las implicaciones sociales y éticas de los
nuevos protocolos de investigacion de transferencia de genes a través del
Comité Consejero de Recombinacion de ADN (RAC) [por sus siglas en
inglés]. Sin embargo, el mandato del RAC se limita a la tecnologia presente
en los afios 80 y, ademas, Unicamente considera las intervenciones que
implican recombinacion de ADN. Como resultado, como las TRM implican
cirugia celular mas que recombinacion de ADN, técnicamente sale de la
competencia del RAC a pesar del hecho de que estén implicadas
modificaciones genéticas heredables. Independientemente, por una
cuestion de politica, el RAC ha establecido que no revisara ninguna

propuesta que implique la modificacion de gametos o embriones. Al

380 |bidem, p. 517.

381 | dem.

382 |dem.

383 Zhao, Bob, “Mitochondrial Replacement Therapy and the Reproductive Genetic Technologies in
the United States”, Duke Law & Technology Review, vol. 15, 2017, p. 125, consultado en:
http://scholarship.law.duke.edu/dltr/vol15/iss1/6 [23 de marzo de 2017].
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rechazar la revision de propuestas, el RAC, efectivamente, ha cortado los

fondos federales para la investigacion en modificaciones germinales.34

En efecto, el Congreso de los EUA bloqueé el financiamiento de estas
investigaciones a través de una ley de gastos. Consecuentemente, el gobierno
federal no destina recursos a la investigacion y aplicacion de las TRM. En este
sentido, “[...] un vocero de la FDA ha dicho que “investigacion en humanos
usando modificacion genética de embriones para la prevencion de transmision de
enfermedades mitocondriales no puede ser llevada a cabo en los Estados Unidos
de América en el afio fiscal 2016”.3%5 Ademas, en abril de 2015 un vocero del NIH
declar6 que las modificaciones genéticas hereditarias caen bajo la enmienda de
Dickey-Wickey, lo que significa que no se destinaran fondos federales para este
tipo de investigacion. 38 Esta enmienda prohibe que recursos federales sean
destinados para la creacion de embriones humanos con fines de investigacion, o
bien para investigacion que resulte de la destrucciéon de embriones humanos.3®’
“Como resultado del actual marco de retazos, el avance y la regulacion de la
tecnologia de modificacién de la linea germinal ha sido dejada, esencialmente,
para las fuerzas del mercado y el sector privado”.388

Este panorama en los EUA, quizas, alent6 al Dr. Zhang a trasladarse a
México para realizar el procedimiento de THM. En un inicio, poco se sabia sobre el
procedimiento realizado. Sin embargo, en abril de 2017 el Dr. Zhang publicé un
articulo donde mencioné que la parte del procedimiento que hizo en Jalisco fue la
transferencia del embrion al Utero de la mujer. Por lo tanto, la estimulacion ovarica
y las manipulaciones de 6vulos las hizo en su clinica en Nueva York y

posteriormente envié el embrién vitrificado a México. 38° Este acontecimiento

384 |bidem, p. 126.

385 Palacios-Gonzalez, César y Medina-Arellano, Maria de Jesus, op. cit., p. 3, supra nota 19.

386 Zhao, Bob, cit., p. 125, supra nota 383.

387 Palacios-Gonzalez, César y Medina-Arellano, Maria de Jesus, op. cit., p. 3, supra nota 19.

388 Zhao, Bob, cit., p. 126, supra nota 383.

389 Alikani, M., et al., “First birth following spindle transfer for mitochondrial replacement therapy:
hope and trepidation”, Reproductive BioMedicine Online, vol. 34, nim. 4, 2017, p. 333, consultado
en: http://dx.doi.org/10.1016/j.rbmo0.2017.02.004 [19 de agosto de 2017].
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generd toda indole de reacciones a nivel global que se expresaron sobre las
cuestiones cientificas, éticas y juridicas del procedimiento.

En agosto de 2017 la FDA publicé una carta dirigida al Dr. Zhang donde le
notificaron que incurrié en varias violaciones.3® En primer lugar, para ofrecer
tratamientos o terapias médicas es necesario contar con una licencia de aplicacion
biolégica (BLA, por sus siglas en inglés). La BLA debe demostrar que el
tratamiento es seguro, eficaz y tiene potencialidad, y debe estar vigente. A su vez,
para obtener la BLA, es necesario que antes se haga una solicitud para la
investigacion de un nuevo medicamento (IND, por sus siglas en inglés). Una vez
realizada la IND, el medicamento o la terapia pueden tener aplicacion clinica en
humanos aunque esté en fase de desarrollo. Sin embargo, en el caso de la
modificacion genética de embriones, no es posible solicitar la IND porque, como
se menciond antes, el Congreso en 2015 decretd que la FDA tiene prohibido
aceptar solicitudes de investigacion que impliguen esto. Otra violacidbn en que
incurrio el Dr. Zhang fue el haber exportado el embridn vitrificado a México, puesto
qgue ello requiere de un permiso. En este caso, el Dr. Zhang no solo no tenia el
permiso, sino que aunque lo hubiera solicitado, éste le hubiera sido denegado.
Efectivamente, existen excepciones para no necesitar el permiso, sin embargo la
exportacion del Dr. Zhang no encuadraba con ninguna de ellas. Estas fueron
algunas de las violaciones en las que incurrié el Dr. Zhang, de acuerdo con la
FDA, y también precis6é que no son absolutas.3%

La carta de la FDA fue esclarecedora porque mostro los pasos necesarios
para cumplir con las regulaciones vigentes en EUA que, indirectamente, abarcan a

las TRM. De hecho, los editores de la revista Reproductive Biomedicine Online

390 Véase la carta que le dirigi6 la Directora de la Oficina de Cumplimiento y Calidad Biolégica del
Centro para la Evaluacion Bioldgica e Investigacion de la FDA, Marty A. Malarkey, al Dr. John
Zhang el 4 de agosto de 2017, disponible:
https://www.fda.gov/downloads/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatorylnformatio
n/ComplianceActivities/Enforcement/UntitledLetters/UCM570225.pdf?source=govdelivery&utm_con
tent=bufferd072c&utm_medium=social&utm_source=twitter.com&utm_campaign=buffer [19 de
agosto de 2017].

391 Véase idem; Alikani, M., et al., cit., supra nota 389; Gleicher, Norbert, et al., “First birth following
spindle transfer”, Reproductive Biomedicine Online, vol. 35, num. 3, 2017, disponible en:
http://doi.org/10.1016/j.rbmo.2017.07.006; Boiani, James A. y Cohen, Jacques, “Response: first
birth following spindle transfer’, Reproductive Biomedicine Online, 2017, disponible en:
http://dx.doi.org/10.1016/j.rbomo.2017.07.003.
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decidieron publicar su articulo “First birth following spindle transfer for
mitochondrial replacement therapy: hope and trepidation” en el mismo numero de
la revista donde se publico el articulo del Dr. Zhang. El objetivo de los editores fue

el siguiente:

Nosotros, los editores, fuimos unanimes en decidir que este texto debia ser
publicado en RBMO, basado en nuestra conviccion de que la comunidad
cientifica debe estar informada de todos los detalles del trabajo [de Zhang]
para evaluarlo criticamente y discutirlo abiertamente. Nosotros decidimos
esto a pesar del hecho de que el trabajo tiene debilidades y limitaciones en
una serie de areas. Ademas, aunque pudimos convencer a los autores para
gue incluyeran mas detalles de su trabajo en la entrega, aun quedan
algunas dudas respecto de la metodologia y de los resultados. Aqui,
nosotros delineamos nuestras inquietudes respecto del enfoque y el

proceso de tratamiento descrito por Zhang y sus colegas.3%?

Los editores destacaron, principalmente, tres aspectos. El primero fue la
aprobacion que recibié el Dr. Zhang por parte del Comité Interno de Investigacién
(Institutional Review Board IRB, por sus siglas en inglés) de la clinica de
Guadalajara, Jalisco, para la transferencia de un ‘embridén euploide resultante de la
reconstruccion celular’. Asimismo, la IRB también aprobo6 un protocolo general que
incluyé la THM, la reconstruccion del 6vulo, la inyeccion intracitoplasmatica y el
diagndstico genético preimplantacional.3®® Sin embargo, el Dr. Zhang no realizd
esta solicitud a la IRB de la clinica de Nueva York. Los otros dos aspectos fueron
el consentimiento informado y los planes de seguimiento. Los editores
manifestaron que los consentimientos informados estuvieron incompletos, puesto
que las TRM fueron tratadas superficialmente, por ejemplo, “nosotros notamos que
los potenciales efectos adversos de las TRM no fueron descritos en la forma de

consentimiento firmada por la paciente”. 3% Otro ejemplo es que aunque la

392 Alikani, M., et al., cit., p. 333, supra nota 389.
393 | dem.
394 |dem.



113

paciente consintio en que se le realizara al nifio chequeos fisicos para darle
seguimiento, “la naturaleza de estos examenes o su periodicidad no fue incluida
en la forma de consentimiento ni en el protocolo para la IRB”.3% Finalmente, los

editores concluyeron lo siguiente:

El primer caso exitoso de TRM provee esperanza para el futuro de esta
técnica y nadie tomard nota de este éxito mas que los pacientes que han
estado esperando con antelacion a la ciencia para que se encuentre
sélidamente establecida y a la ley para que alcance a la ciencia. La
comunidad cientifica haria bien en acatar sus obligaciones para con la
sociedad en general, y para con estos pacientes en particular, al reconocer
el logro de Zhang y colegas mientras toman nota de sus fallas y provean

critica constructiva en beneficio de los casos futuros.39

Este articulo desencadend un par de respuestas. La primera la hicieron Norbert
Gleicher, médico especialista en reproduccion humana, y sus colegas. El objetivo
de su respuesta fue disentir con la conclusién a la que llegaron los editores,
principalmente, en cuanto a que no estaban de acuerdo con que el caso del Dr.
Zhang fuera visto como un ‘logro’ porque, segun ellos, “si este ejemplo tiene algo
gue ofrecer es Unicamente una leccion perfecta en como no debe llevarse a cabo
investigacion”. 3%7 El argumento base que dieron fue sobre el consentimiento
informado: “Este caso también demostr6 como el consentimiento informado
incompleto puede invalidar cualquier logro cientifico académico que de otra forma
hubiera sido posible”. 2% Gleicher alegé que al no haber asentado en el
consentimiento informado el seguimiento que se le daria al nifio, entonces se
perdio la oportunidad de estudiar el caso y observar la efectividad y seguridad de
la THM.3% Asimismo, los autores exploraron la legalidad del procedimiento, cuya

395 |dem.

3% |hidem, p. 335.

397 Gleicher, Norbert, et al., cit., p. 2, supra nota 391.
398 |hidem, p.1.

399 |dem.
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conclusién coincide con lo que afirmoé la FDA en la carta que le dirigio al Dr. Zhang
meses mas tarde, plasmado arriba.

A su vez, James Boiani junto con Jacques Cohen respondieron la carta de
Norbert Gleicher y colegas. Ellos hicieron su propia interpretacion sobre la
legalidad del procedimiento, de acuerdo con las leyes estadounidenses, y llegaron
a la conclusion de que el Dr. Zhang no violo las normas vigentes en EUA. Su
argumento se basé en una carta que escribio en el 2001 la doctora Kathryn Zoon,
entonces Directora de la Oficina de Cumplimiento y Calidad Biolégica del Centro
para la Evaluacion Bioldgica e Investigacion de la FDA, dirigida a patrocinadores e
investigadores y motivada por los estudios de transferencia de citoplasma
realizados en los afios 90.4%° En la carta, la FDA establecié que ella era la
encargada de regular la investigacion en células, gametos y embriones que
implicara alteracién genética de la linea germinal. Es decir, ejercio su jurisdiccion
sobre estas practicas y les dio el tratamiento de medicamentos y productos

“

biolégicos. Consecuentemente, “el uso de estas células genéticamente
manipuladas y/o sus derivados en humanos constituyen una investigacion clinica y
es requisito que se someta una solicitud de IND a la FDA”.%%1 Fue asi cémo
inform¢d a las clinicas de TRA de este requisito “para las terapias que implicaran la
transferencia de material genético por todos los medios, salvo la unién de los
nucleos de los gametos”.40?

Asimismo Boiani y Cohen afirmaron que existen vias bien aceptadas que
permiten la exportacion de nuevas drogas no aprobadas desde los EUA, por
ejemplo, el Programa 312 de la FDA.4%3 Este “fue establecido para permitir la
exportacion no aprobada de nuevos medicamentos con fines de investigacion
fuera de los EUA donde no pidan IND vy la investigacién se hace fuera del ambito

de la FDA”.#%* De acuerdo con los autores, Gleicher y colegas no dieron los

400 Alikani, M., et al., cit., p. 335, supra nota 389; Boiani, James A. y Cohen, Jacques, cit., p. 1,
supra nota 391.

401 Boiani, James A. y Cohen, Jacques, cit., p. 1, supra nota 391.

402 Alikani, M., et al., cit., p. 335, supra nota 389.

403 Boiani, James A. y Cohen, Jacques, cit., p. 1, supra nota 391.

404 |dem.



115

antecedentes adecuados sobre cémo las TRM estan bajo la definicién de ‘nuevos

medicamentos en investigacion’ de la FDA. Los autores concluyeron lo siguiente:

Realizar TRM en los Estados Unidos (que esta en el marco de la FDA,
considerado como la fabricacion de un nuevo medicamento, no aprobado,
para la exportacion) y enviar el ‘producto’ fuera de los EUA para
investigadores no esta fuera de la norma, y no deberia ser considerado

como un intento de evadir las ‘reglas’ del 2001 de la FDA.4%

Finalmente, la carta del 4 de agosto que dirigié la FDA al Dr. Zhang esclarecio
toda la situacion. Como se mencioné lineas arriba, el Dr. Zhang, efectivamente,
infringio las reglas estadounidenses. Esta carta mostré el procedimiento legal que
debe seguirse para la aplicacion de las TRM en los EUA, aunque, en este
momento, la FDA no puede recibir este tipo de solicitudes debido al decreto de
2015 que se lo prohibid. El punto donde si coincidieron todos los autores fue que
la regulacién vigente para la investigacion y aplicacion de las TRM en EUA es
inadecuada, y esta situacién debe cambiar. Todos ellos hicieron mencion de este

punto, como se ve a continuacion:

El enfoque real de nuestra atencion, sin embargo, deberia ser en la
necesidad de desarrollar un marco regulatorio para conducir investigacion
clinica sobre las TRM dentro de los EUA. En el 2011, un Director de la
CBER de la FDA (al menos dos niveles abajo del Comisionado confirmado
de la FDA en el Senado) emiti6 una carta ambigua a las clinicas e
investigadores de FIV, que durante los ultimos 16 afios ha retrasado

efectivamente toda la investigacion clinica en este campo en los EUA.4%6

Lo que este caso demuestra muy bien es que si a los cientificos

responsables les esta prohibido realizar investigacion responsable bajo

405 |dem.
406 |dem.
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reglamentos y salvaguardias apropiadas, la investigacion se ira a otro lado,
donde no existen reglamentos, salvaguardias, ni investigadores

responsables.*%’

Es desafortunado que en el primer intento de TRM, los investigadores cuya
practica principal estd en los EUA se encontraron en la necesidad de
recurrir a una clinica en una jurisdiccion sin regulacion. Tal accion esta
abierta a critica en muchos frentes, particularmente la carga que constituye

la explotacion de pacientes vulnerables.*%8

Por ultimo, es importante aludir a las referencias que hicieron estos autores (que
estan arriba) sobre la ejecucién del procedimiento en una jurisdiccion donde no
existen reglas. Estos comentarios coinciden con la declaracion del Dr. Zhang de
que en México no hay reglas. Esto es falso. En México, si hay reglas como se
evidenciard en el proximo capitulo, pero se advierte que a través de su
interpretacion juridica de las leyes mexicanas, ellos desmintieron la aseveracion
de. Dr. Zhang.

9. Notas Finales

A modo de conclusion, se puede observar el interés que ha mantenido la
comunidad internacional para promover el desarrollo de la ciencia y tecnologia
sobre un cimiento de libertad. Estas practicas se han protegido y, al mismo tiempo,
se ha establecido un margen de actuacion dentro del cual se pueden desenvolver
constituido por el respeto, promocion y proteccién de los derechos humanos. Las
Declaraciones que realizé la UNESCO en materia de bioética son principios no

vinculantes. Esta via, la Declaracion, se eligid porque su aprobacion es mas

407 Gleicher, Norbert, et al., cit., p. 2, supra nota 391.
408 Alikani, M., et al., cit., p. 335, supra nota 389.
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rapida, que la via de las Convenciones, y es un primer paso para llegar a éstas y

adquirir el caracter vinculante (“hard law”).4%°

Y si bien los principios son guias y directrices que en si mismas llevan
envuelta una indeterminacién, pueden llegar a ser causa y fundamento de
una norma, entendiendo a ésta como una regulacion acabada y definida,
circunscrita en su aplicacion, tanto de manera internacional a través de un
tratado, convencion o declaracion, o bien modelando la normativa interna
de los paises, entendiendo siempre que este proceso debe ser bajo los

criterios del derecho internacional de los derechos humanos.

Sus postulados pueden ayudar no solo en la adecuacién hermenéutica
juridica, sino que en el proceso de culturalizacion de la ciudadania en sus
derechos y obligaciones en lo atingente a los descubrimientos biomédicos y
el impacto que pueden llegar a tener sus quehaceres, incluso en sus

elecciones mas intimas y trascendentales.*1°

Por otro lado, el derecho a la salud y el derecho al conocimiento se encuentran
establecidos en instrumentos juridicos internacionales vinculantes, por lo que los
Estados estan obligados, en primera instancia, a adecuar sus ordenamientos
juridicos nacionales para garantizar la promocion, proteccion y respeto de estos
derechos humanos. Aunque, en el caso de la Corte IDH no se visto la
justiciabilidad directa de los DESCA, su proteccion se ha dado a través de los
derechos civiles y politicos, por ejemplo, “de los 216 casos conocidos por el
Tribunal Interamericano, 27 casos se han relacionado con al menos un aspecto
del derecho a la salud; que han sido protegidos a través de los derechos a la vida,
a la integridad personal, a la vida privada...”.*!! Cada vez se esta mas cerca de

lograr la justiciabilidad directa de los DESCA en la jurisprudencia de la Corte IDH,

409 Cornejo Plaza, Maria Isabel, “Naturaleza juridica de las Declaraciones Internacionales sobre
Bioética”, Revista de Bioética y Derecho, vol. 34, 2015, p. 8.

410 |bidem, p. 11.

411 Ferrer Mac-Gregor, Eduardo, cit., p. 77, supra nota 318.
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sobre todo, gracias al constante impulso del juez Ferrer Mac-Gregor a través de

Sus votos.

La garantia jurisdiccional “directa” de los derechos econdmicos, sociales,
culturales y ambientales constituye no solo una opcidn interpretativa y
argumentativa viable a la luz del actual corpus juris interamericano;
representa también una obligacion de la Corte IDH, como dérgano
jurisdiccional del Sistema Interamericano, en avanzar hacia la direccion de
la efectividad de la justicia social, al tener competencia sobre todas las

disposiciones del Pacto de San José.*!?

La relacion que existe entre las TRM y los derechos a la salud y al conocimiento
es estrecha. Las personas que opten por someterse a las TRM estan ejerciendo
sus derechos sexuales y reproductivos. Asimismo, las TRM son un claro ejemplo
de como estos derechos, comprehendidos dentro del derecho a la salud, estan
vinculados con otros derechos y libertades (punto resaltado en las dos
observaciones generales citadas). Se ilustra de la siguiente manera: las mujeres
con mutaciones en su ADN mitocondrial quieren tener descendencia genética libre
de la enfermedad. Entonces, buscando satisfacer su derecho a constituir una
familia, ejercen su derecho de acceso a la salud y acuden a las clinicas que
apliguen las TRM. En las clinicas se les informa qué opciones existen, en qué
consisten los procedimientos, y todos los detalles necesarios para decidir
libremente, es decir, todo aquello que les permita tomar una decision. De esta
manera, ejercen su derecho a la informacién y su autonomia. En caso de que
sean candidatas y opten por someterse al procedimiento, estarian también
ejerciendo su derecho de acceso a la tecnologia y a los avances del progreso
cientifico en beneficio de la salud reproductiva.

La investigacién, aplicacion y regulacion de las TRM estan presentes en el
discurso de médicos, investigadores, bioeticistas y abogados en diferentes partes
del mundo. Todos estos aspectos deben contemplarse para la creacién de un

412 |bidem, p. 231.
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marco regulatorio para las TRA, donde se encuadraria a las TRM. El Reino Unido,
es un pais que tiene muy bien reguladas las TRA y donde se hicieron las
modificaciones necesarias a la ley para también regular las TRM. Sin embargo, los
EUA carecen de dicho marco regulatorio especifico (Ilo mismo sucede en México).
Hay voces que proponen la creacidon de una regulacion especifica, solida y

coercible para las TRA en EUA.

Una mayor regulacion [para la TRA] podria garantizar que las clinicas sigan
las reglas de la ASRM, que acaten los requisitos federales sobre informes y
certificacion, y de alguna manera garantizaria la uniformidad de la préactica y
el mantenimiento de los estandares minimos. Una mayor regulacion
también permitiria tener mejores informes de datos, garantizando que los
indices de éxito reportados sean mas precisos y reflejen las diferencias
entre los distintos grupos de pacientes, y un registro nacional ayudaria a la
informacion e intercambio de datos. Cualquier estructura regulatoria, sin
embargo, necesita tener dientes, y si eso se deja como una medida

voluntaria siempre habran aquellos que no la acaten.*'3

413 Frith, Lucy y Blyth, Eric, cit., p. 7, supra nota 371.
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Capitulo IV. Regulacién Flexible y Vigilancia Rigurosa en México

1. Introduccion

El objetivo de este capitulo es presentar el marco juridico vigente en México
respecto de los aspectos comprehendidos en la investigacion y aplicacion de las
dos técnicas de reemplazo mitocondrial, transferencia pronuclear y transferencia
del huso materno. Se va a seguir el orden desplegado en el capitulo anterior,
entonces, se van a abordar el genoma humano, el derecho a la salud y el derecho
al conocimiento.

Mostrar el status quo de las TRM permite identificar el punto de partida para
la construccion de una propuesta normativa, que es, precisamente, el siguiente

apartado de este capitulo, seguido de las reflexiones finales de la tesis.

2. Legislacion en Bioseguridad y el Genoma humano

En el 2005 se publicé la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados (Ley de Bioseguridad) con el objetivo de prevenir posibles riesgos que
pueden ocasionar las actividades con organismos genéticamente modificados en
distintas areas, como la salud humana, el medio ambiente y la diversidad
biolégica, buscando garantizar su nivel adecuado y proteccion. 44 Esta ley
corresponde también a las medidas adoptadas por el Estado mexicano respecto
de su compromiso internacional adquirido a través del Convenio Sobre Diversidad
Bioldégica (CDB) de 1992, y sus respectivos Protocolos —Cartagena*!®, Nagoya-

Kuala Lumpur y Nagoya-.*16

414 Articulo 2, fracciones | y Vi de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados.

415 E| Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad
Biologica (2000) es un marco normativo internacional que busca reconciliar las necesidades
respectivas de proteccion del comercio y del medio ambiente en la industria de la biotecnologia, de
tal manera que se obtengan los maximos beneficios del potencial latente en la biotecnologia, y
gue, a su vez, se reduzcan a un minimo los riesgos para el medio ambiente y para la salud
humana. Disponible en:
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Uno de los asuntos de los que trata el Convenio es el de la seguridad de la
biotecnologia. Este concepto atafie a la necesidad de proteger la salud
humana y el medio ambiente frente a posibles efectos adversos de los
productos de la moderna biotecnologia. Al mismo tiempo, se reconoce que
la biotecnologia moderna tiene un gran potencial para promover el bienestar
de la humanidad, particularmente en cuanto a satisfacer necesidades

criticas de alimentacion, agricultura y cuidados sanitarios [...].4*’

La Ley de Bioseguridad excluye de su ambito de jurisdiccién cualquier actividad

relacionada con el genoma humano.*18

Articulo 6. Quedan excluidos del ambito de aplicacién de esta Ley:

[...]

Il. La utilizacion de las técnicas de fertilizacién in vitro, conjugacion,
transduccion, transformacién o cualquier otro proceso natural y la induccién
poliploide, siempre que no se empleen moléculas de &cido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante ni de organismos genéticamente

modificados.*41?

https://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/comunicacion/publicaciones/cartagena-
protocol-es.pdf [15 de junio de 2017].

El Protocolo de Nagoya—Kuala Lumpur sobre responsabilidad y compensacion suplementario al
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (2010). Disponible en:
https://lwww.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/comunicacion/publicaciones/protocolsupple
ment_sp.pdf [15 de junio de 2017].

El Protocolo de Nagoya sobre acceso a los recursos genéticos y participacion justa y equitativa en
los beneficios que se deriven de su utilizacion al Convenio sobre la Diversidad Biologica (2010).
Disponible en: https://www.cbd.int/abs/doc/protocol/nagoya-protocol-es.pdf [15 de junio de 2017].
416 E| CDB tuvo su origen en la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Medio Ambiente y
Desarrollo, también llamada Cumbre de la Tierra, en Rio de Janeiro (1992). Entré en vigor en
México en diciembre de 1993.

417 “Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biol6gica. Texto y anexos”, Montreal, Secretaria del Convenio sobre la Diversidad
Biolégica, 2000, p. 1.

418 \Véase Chan Sarah y Medina Arellano Maria de JesuUs, “Genome editing and international
regulatory challenges: Lessons from Mexico”, Ethics, Medicine and Public Health, vol. 2, nim. 3,
2016, pp. 426-434.

419 La Ley de Bioseguridad en su articulo 3°, fraccion XXI, define al organismo genéticamente
modificado como: Cualquier organismo vivo, con excepcion de los seres humanos, que ha
adquirido una combinacidn genética novedosa, generada a través del uso especifico de técnicas
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[..]

V. El genoma humano, el cultivo de células troncales de seres humanos, la
modificacion de células germinales humanas y la bioseguridad de
hospitales, cuya regulacion corresponde a la Ley General de Salud, y a los
Tratados Internacionales en los que los Estados Unidos Mexicanos sean

parte [...]

Consecuentemente la manipulacion genética de oOvulos y embriones humanos

gueda fuera del &mbito de aplicacion de esta ley.

3. Derecho ala salud

Este derecho constitucional es medular para el tema de la presente tesis porque
las TRM constituyen enormes potenciales de mejora para la salud de la
descendencia genética de mujeres con enfermedades mitocondriales. Los
aspectos que comprehenden las TRM, mencionados en la introduccion de este
capitulo, permiten identificar concretamente, dentro del derecho a la salud, la
salud sexual y reproductiva, el acceso a la asistencia médica y a los tratamientos,
asi como la investigacion médica. A continuacion se presenta la regulacion
nacional de estos aspectos.

En México el derecho a la salud esta consagrado en el articulo 4°, parrafo
cuarto, de la CPEUM.

Articulo 4°. Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La Ley
definira las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y
establecera la concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en
materia de salubridad general, conforme a lo que dispone la fraccion XVI

del articulo 73 de esta constitucion.*2°

de la biotecnologia moderna que se define en esta Ley, siempre que se utilicen técnicas que se
establezcan en este Ley o en las normas oficiales mexicanas que deriven de la misma.
420 Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
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Aunque comunmente se le denomine derecho a la salud, no esta de mas
mencionar que, en realidad, se est4 aludiendo al derecho a la proteccion de la
salud. “El primero, se refiere a estar saludable, algo que es imposible garantizar
para cualquier Estado, ya que va mas alla de sus posibilidades; mientras que, el
segundo, se refiere a proteger la salud, tener mecanismos institucionales y
juridicos que pueden atender la salud de cualquier persona”.#?

Los derechos sexuales y reproductivos no se encuentran textualmente
plasmados en la Constitucidén. Sin embargo, es evidente que su reconocimiento y
proteccion se logra a través del reconocimiento y proteccidon de otros derechos. Al
respecto, Estefania Vela menciona que son, principalmente, tres derechos
“paraguas” los que tutelan varios aspectos de la sexualidad y reproduccion: el
derecho a la libertad, a la salud y a la igualdad.#?? En cuanto a la libertad, sostiene
que esta el libre desarrollo de la personalidad, que la SCJIN y la Corte IDH han
definido como “el que la persona elija su proyecto de vida [y] la manera en que
lograra las metas y objetivos que, para [ella], son relevantes [...] la forma en que el
individuo se ve a si mismo y cémo y cuando decide proyectarse a los demas”.*%3

En este sentido, la autora afirma lo siguiente:

[...] todas las personas tienen el derecho a decidir sobre su vida
reproductiva; incluso al interior de la familia e incluso teniendo una
discapacidad [...] si hay un derecho que tiene que ser respetado: el derecho
a decidir si y cuando y como —esto es clave- las personas tienen hijos. En
palabras de la SCJN: si y cuando y cdmo quieren ser “madres o padres”

(esto es, constituir un vinculo filial).4?4

421 Decisiones Relevantes de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion. Derecho a la salud, nam.
84, México, Suprema Corte de Justicia de la Nacion e Instituto de Investigaciones Juridicas de la
Universidad Nacional Autonoma de México, 2016, p.122-123.

422 \/ela, Estefania, “Los derechos sexuales y reproductivos”, en Ibarra Palafox, Francisco y Salazar
Ugarte, Pedro (coord.), Cien ensayos para el centenario. Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, México, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, 2017, t. II, p. 495.

423 |bidem, p. 497.

424 |bidem, p. 498.
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Respecto del derecho a la salud, Vela retoma las Observaciones Generales n°14 y
22 del Comité DESC, citadas arriba, y resalta aspectos importantes de éstas.*?> A
su vez, advierte que “basta un ejercicio interpretativo basico para que las vidas
sexuales y reproductivas de las personas queden cubiertas por un derecho como
éste [...]’#?, no obstante no se encuentren literalmente plasmados en la
Constitucion, como tampoco lo estan otras divisiones en el area de la salud, por
ejemplo la salud mental o la salud neuroldgica, etc. Finalmente, el derecho a la
igualdad y la no discriminaciéon, complementario del primero, ofrecen el efecto
transversal o “paraguas”, como le llama la autora, bajo el que se reconocen y
resguardan los derechos sexuales y reproductivos. A modo de conclusion, Vela
subraya que la CPEUM, en su evolucion, ha tendido a un textualismo, que puede
prestarse a confusiones, y a creer que porque los derechos no estén literalmente
expresos en la Carta Magna, entonces no estan reconocidos ni tampoco
protegidos, lo cual es falso. “La pregunta es: ;como entendemos a la Constitucion
y como concebimos la labor de interpretarla?”42’

La Ley General de Salud (LGS) es la norma reglamentaria del articulo 4°,
parrafo cuarto constitucional. La ley establece en su Titulo tercero, Capitulo sexto,
los servicios de planificacion familiar, los cuales forman parte del acceso a la salud
sexual y reproductiva. Consecuentemente, su efectivo acceso implica el ejercicio

de los derechos sexuales y reproductivos.

Articulo 68. Los servicios de planificacion familiar comprenden:

[...]

IV. El apoyo y fomento de la investigacibn en materia de anticoncepcion,
infertilidad humana, planificacién familiar y biologia de la reproduccion

humana.
[...].4%8

425 \Véanse las Observaciones Generales n° 14 y n° 22 del Comité DESC, supra nota 319 y supra
nota 325, respectivamente.

426 \Vela, Estefania, cit., pp. 500-501, supra nota 422.

427 |bidem, p. 513.

428 ey General de Salud.



125

La LGS no regula de manera especifica la reproduccion asistida, que, a diferencia
de la CPEUM, deberia hacerlo dada su naturaleza juridica de ley reglamentaria.
Durante los ultimos afios han habido varias propuestas para reformar la LGS que
contemplan la reproduccion asistida, pero ninguna ha sido aprobada. La primera
propuesta la hizo el Partido Verde Ecologista de México en 1999, posteriormente
cada partido llegé a hacer su propia propuesta, y hasta el afio 2012 se tenian
registradas mas de 20.4%° Este vacio legal estd reconocido por académicos,
politicos de todos los partidos y otros interesados, quienes han exigido
reiteradamente la aprobacion de dicha legislacion.#30

No se sabe con certeza cuéles son los motivos por los cuales no se ha
logrado la aprobacion de una ley de TRA o reformar la Ley General de Salud. Sin

embargo, existen diferentes conjeturas:

Algunos médicos han especulado que podria ser porque una ley sobre
reproduccion asistida carece de valor politico, otros creen que puede
deberse a ciertos aspectos potencialmente controversiales cubiertos por
estas leyes (por ejemplo, el destino de los embriones que no son
transferidos y el uso de tecnologia de reproducciéon asistida por parejas

homosexuales).*3?

Tampoco se sabe bien qué motivé a los partidos politicos para hacer sus propias
propuestas. Sin embargo, existen algunos elementos presentes en ellas que dan
indicio a conocer dichas razones. El primer elemento es el temor de que las
nuevas tecnologias afecten la reproduccion y el proceso de evolucion de la
humanidad, a través de la manipulacibn de gametos y embriones con fines
eugenésicos, generando cierta aprehension contra la biotecnologia.*3? “Ademas

de las implicaciones sociales, éticas, juridicas y biomédicas, el uso de

429 Gonzalez Santos, Sandra P., “From estirologia to reproductive biology: The story of the Mexican
assisted reproduction business”, Reproductive Biomedicine & Society Online, vol. 2, 2016, p.124,
consultado en: http://www.sciencedirect.com/science/journal/24056618/2 [22 de abril de 2017].

430 Palacios-Gonzalez, César y Medina-Arellano, Maria de Jesus, op. cit., p.12, supra nota 19.

431 Gonzélez Santos, Sandra P., cit., p. 124, supra nota 429.

432 |dem.



126

biotecnologias ha generado vacios legales, tanto juridicos como axioldgicos, que
necesitan ser abordados”.** El segundo elemento consiste en trastocar el modelo
de ‘familia tradicional’. Es decir, “la mayoria de las iniciativas buscan regular la
manera en que se prestan los servicios de reproduccion asistida y controlar la
clonacion y la investigacion en células madre. Todas las iniciativas acuerdan
permitir el uso de procedimientos de reproduccion asistida (Al, GIFT, IVF, ICSI)
cuando son usados para ayudar a que una ‘familia tradicional’ tenga hijos usando
sus propios gametos y el Gtero de la madre”.43* Consecuentemente, se acepta que
las TRA sean aplicadas a una pareja constituida por un hombre y a una mujer (de
cierta edad) que busquen tener una familia. La polémica surge cuando se propone
que las parejas homosexuales, las personas solteras o viudas tengan acceso a los
tratamientos. También surgen discrepancias en torno a la donacion de embriones,
a su seleccién (si no es con fines médicos) y a la maternidad subrogada; cuando
se discuten estos escenarios, no se logra un acuerdo.*3®

Un aspecto de la reproduccién asistida esta bajo la jurisdiccion del Centro
Nacional de Trasplantes (CENATRA). A través de éste, la Secretaria de Salud se
encarga de “[...] la disposicion de 6rganos, tejidos, células, con excepcion de la
sangre, componentes sanguineos y células progenitoras o troncales, que se
realice con fin de trasplantes [...]".43¢ EI CENATRA, creado en el 2000, es el
encargado de operar el Registro Nacional de Trasplantes (RNT).#3” Una parte de
la informacién que integra el RNT es sobre el registro de establecimientos
autorizados, que requieren de licencia sanitaria, y realizan: “l. La extraccion,
analisis conservacion, preparacion y suministro de 6rganos, tejidos y células; II.
Los trasplantes de érganos, tejidos y células; Ill. Los bancos de érganos, tejidos
no hematicos y células”. 43 Esta informacion debe mantenerse actualizada.

“‘Debido a que los gametos son células, [en el RNT se] registra la donacién de

433 |dem.

434 |dem.

435 |dem.

436 VVéase el articulo 1 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Trasplantes
(2014).

437 \Véase el articulo 338 de la LGS y el articulo 4 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Trasplantes.

438 \Véanse los articulos 315 y 338 de la LGS.
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células germinales (es decir, gametos). Sin embargo la infraestructura que ofrece
el CENTRA para el registro de la donacion de gametos no es robusta (quienquiera
puede subir datos), de ahi que la informacion que se recoge y produce carece de
solidez”.4%°

Otro aspecto de la reproduccion asistida esta bajo la jurisdiccion de la
Comision Federal para la Proteccién contra Riegos Sanitarios (COFEPRIS) porque
este organo es el encargado de inspeccionar los establecimientos de salud, entre
ellos las clinicas que realizan reproduccién asistida, labor que le fue encomendada
recientemente. 44° Originalmente, “COFEPRIS fue creada en 2001 para emitir
licencias, permitiendo a los establecimientos de salud atender procedimientos
quirdrgicos y obstétricos, y manejar 6rganos, tejidos y células”.#4! De acuerdo con
un reporte de COFEPRIS, hasta el 2015 existian en México 52 centros
autorizadas para realizar tratamientos de reproduccion asistida.**?

Las entidades federativas tienen regulaciones diferentes para las TRA y
para los embriones. A continuacion unos ejemplos para ilustrar lo anterior: el
Estado de Coahuila protege la vida humana desde la concepcion, por lo tanto, su
legislacién considera que la fecundacién de un évulo, ya sea dentro o fuera del
cuerpo de la mujer, es vida humana. En este sentido, prohibe cualquier tipo de
investigacion médica y/o experimentacion con embriones humanos, asi como su
comercializacion.**? El Estado de Querétaro tiene la figura juridica de adopcién de
embriones, que implica la transferencia del embrién —“fruto del évulo de una mujer
y del espermatozoide de un hombre”- al utero de otra mujer. Quienes pueden

adoptar son Unicamente las mujeres solteras —mayores de edad-, las parejas

439 Gonzélez Santos, Sandra P., cit., p. 124, supra nota 429.

440 vVéase el Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios:
Articulo 3. Para el cumplimiento de su objeto, la Comisién Federal tiene a su cargo las siguientes
atribuciones:

I. Ejercer la regulacion, control, vigilancia y fomento sanitarios, que en términos de las
disposiciones aplicables corresponden a la Secretaria en materia de:

a. Establecimientos: de salud, de disposicion de érganos, tejidos, células de seres humanos y sus
componentes, de disposiciébn de sangre y los demas establecimientos que sefala el citado
ordenamiento, con las excepciones a que hace referencia la Ley.

[...]

441 Gonzélez Santos, Sandra P., cit., p. 124, supra nota 429.

442 GIRE, Informe Nifias y Mujeres sin Justicia. Derechos Reproductivos en México, México, GIRE,
2015, p. 167, consultado en: http://informe.gire.org.mx/caps/cap6.pdf [22 de abril de 2017].

443 VVéase el articulo 95 del Cédigo Civil para el Estado de Coahuila.
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heterosexuales casadas y parejas heterosexuales en concubinato, siempre y

cuando las mujeres no sean mayores de 35 afios y los hombres de 50.44

El Estado de Sinaloa y el Estado de Tabasco son las dos Unicas entidades
federativas que han regulado la maternidad subrogada, permitiéndola. El primero
distingue varias modalidades —completa, parcial, onerosa y altruista-. Una mujer
que desee ser “madre subrogada gestante” debe tener entre 25 y 30 afios,
ademas de haber tenido por lo menos un hijo propio. La practica debe suscribirse
en un instrumento ad hoc, previo al cumplimiento de varios requisitos.*4> Por otro
lado, la ley del Estado de Tabasco contempla la celebracion de un contrato entre
la madre subrogada —la cual es inseminada aportando sus propios 6vulos- o la
madre sustituta —quien exclusivamente porta el embrion, obtenido por la
fecundacion de gametos de la pareja o0 persona contratante, en su vientre- y los
padres, quienes uUnicamente pueden ser parejas casadas o0 en concubinato,

heterosexuales en ambos casos.*46

Finalmente, est4 el caso de la Ciudad de México, donde en el 2007, la
Asamblea Legislativa, del entonces Distrito Federal, aprob6 la interrupcion legal
del embarazo antes de las doce semanas de gestacion. Este suceso constituy6 un
hito histérico para la autonomia reproductiva de la mujer. El presidente de la
Comisién Nacional de Derechos Humanos (CNDH) vy el Procurador General de la
Republica presentaron acciones de inconstitucionalidad, cuyos argumentos
giraban en torno a la proteccion de la vida desde el momento de la concepcion. La
Suprema Corte de Justicia de la Nacion celebrd audiencias publicas con expertos
de distintas disciplinas, abiertas al publico en general y televisadas, para que
todos aquellos interesados pudieran opinar al respecto. Finalmente la SCJN
resolvié sobre la constitucionalidad de las reformas sobre la interrupcion legal del
embarazo asentando que “del hecho de que la vida sea una condicién necesaria

de la existencia de otros derechos no se puede validamente concluir que debe

444 \Jéase el Capitulo sexto del Titulo octavo del Codigo Civil del Estado de Querétaro.
445 \Véase el Capitulo quinto del Codigo Familiar del Titulo octavo Estado de Sinaloa.
446 \/éase el Capitulo VI BIS del Titulo octavo del Cédigo Civil del Estado de Tabasco.
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considerarse a la vida como mas valiosa que cualquiera de esos otros

derechos”.#47

Por otro lado, asi como sucede en EUA con la ASRM, en México y en
América latina también se han publicado recomendaciones o guias sobre como
realizar los tratamientos de reproduccion asistida. Las publicaciones han sido
realizadas por asociaciones como la Red Latinoamericana de Reproduccion
Asistida (RedLara) y la Asociacion Mexicana de Medicina de la Reproduccion.44®
Se trata de manuales de buenas practicas que carecen de coercibilidad.

El Grupo de Informacién en Reproduccion Elegida (GIRE) ha realizado una
destacada labor en la proteccién y defensa de los derechos reproductivos, asi
como también en su promocion. En el 2015 publico el Informe Nifias y mujeres sin
justicia. Los derechos reproductivos en México, el cual implico una gran labor de
investigacion. La reproduccién asistida en México es un apartado del informe, el
cual es muy esclarecedor porque exhibe la situacién en que se encuentra esta
practica en este pais. GIRE se allegd de informacion a través de diversas
solicitudes presentadas a instituciones publicas de salud.**® En el informe se

revelaron datos muy interesantes porque con ellos se evidencié que:

En Meéxico, la falta de una normativa que regule las técnicas de
reproduccion asistida implica que se presten sin una verificacion sanitaria
adecuada que proteja los derechos, la seguridad y la integridad fisica de las

personas que se someten a este tipo de tratamientos.*%°

447 Sentencia definitiva acerca de la Accién de Inconstitucionalidad 146/2007 y su acumulada
147/2007, SCJN, 2008, disponible en:
https://lwww.sitios.scjn.gob.mx/codhap/sites/default/files/engrosepdf_sentenciarelevante/DESPENA
LIZACION%20ABORTO%20DF%20AI1%20146-2007_0.pdf [25 de junio de 2017].

448 Ahumada, Ariel, et al., Manual de Procedimientos. Laboratorio de Reproduccion Asistida,
Santiago, Red Latinoamericana de Reproducciéon Asistida, 2006, consultado en:
http://redlara.com/images/arqg/livreto_esp_01_2007.pdf; Kably Ambe, Alberto, “Consenso Nacional
Mexicano de Reproduccion Asistida”, Revista Mexicana de la Reproduccién, vol. 5, nam. 2, 2012,
pp. 68-113, consultado en: http://www.ammr.org.mx/consenso [22 de abril de 2017].

449 Las instituciones de salud que respondieron las solicitudes de informacion fueron: el Hospital de
la Mujer, el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre, el Instituto Nacional de Perinatologia “Isidro
Espinosa de los Reyes”, la Clinica de Especialidad de la Mujer y el Hospital Materno Perinatal
“Ménica Pretelini Saenz”. Véase GIRE, cit., p. 218, supra nota 442.

450 GIRE, cit., p. 226, supra nota 442.
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Efectivamente, la falta de regulacion federal de la reproduccion asistida tiene como
consecuencia la inexistencia de una autoridad que regule, evalle y reuna la
informacion pertinente sobre como realizar la reproduccion asistida. También hace
falta determinar qué informacion debe ser recopilada para fines epidemiolégicos y
legales, asi como el tiempo en que un embrién puede ser almacenado, entre otras
cuestiones.**! Este menester es evidente, considerando que de 2004 a 2011 se
reportaron 24,268 egresos hospitalarios en instituciones publicas de salud por
infertilidad femenina y 1,528 por infertilidad masculina.*%2

El Titulo quinto de la LGS tiene un Unico capitulo denominado Investigacion
para salud, que busca promover esta practica a través de acciones que
contribuyan al desarrollo de distintos aspectos, como por ejemplo: “l. Al
conocimiento de los procesos biologicos y psicologicos en los seres humanos [...]
V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la
prestacion de servicios de salud [...]".%°® El Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de Investigacion para la Salud puntualiza las bases instituidas en
la LGS sobre esta area. Este Reglamento establece como requisito para realizar
investigacion sobre reproduccion asistida, que ésta tenga como fin solucionar

problemas de esterilidad que no podrian ser resueltos de otro modo.

Articulo 56. La investigacion sobre fertilizacidon asistida s6lo sera admisible
cuando se aplique a la solucién de problemas de esterilidad que no se
puedan resolver de otra manera, respetandose el punto de vista moral,

cultural y social de la pareja, aun si éste difiere con el de investigador.>

Las TRM no son, precisamente, tratamientos para la infertilidad; sin embargo su
ejecucion es a través de las TRA, que, en su origen y casi en la totalidad de sus

aplicaciones, sirven para solucionar problemas de esterilidad.**> Actualmente, las

451 |dem.

452 |bidem, p. 167.

453 VVéase el articulo 96 de la LGS.

454 El Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud.

4%5 L a Organizacion Mundial de la Salud (OMS) indicé que la infertilidad es: “una enfermedad del
sistema reproductivo definida como la incapacidad de lograr un embarazo clinico después de 12
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TRA ya se estan aplicando con otras finalidades, como lo son las TRM. El
precepto citado arriba establece que es ilegal hacer investigacién en reproduccion
asistida si no se presentan problemas de esterilidad. En esta logica, hacer
investigacion en TRM es ilegal, puesto que la esterilidad no es una causal
necesaria para someterse al procedimiento. Las mujeres que tienen mutaciones
en su ADN mitocondrial y padecen enfermedades no son forzosamente estériles.

Es pertinente anunciar que actualmente se estan realizando investigaciones
cientificas, cuyo objetivo es estudiar la relacién entre fertilidad y mitocondrias,
porque, al parecer, si existe un vinculo directo entre el ser fértil con tener
mitocondrias sanas: “[...] muchos de los genes relacionados con la disfuncion
mitocondrial e infertilidad juegan papeles en el mantenimiento del ADN
mitocondrial o en la traslaciéon mitocondrial”.*>® Sera interesante ver los resultados
que arrojen las investigaciones mencionadas porque, quizas, de estos se
desprendan nuevos argumentos a favor de la investigacion y aplicacion de las
TRM.

Por altimo, el alcance del derecho humano a la salud ha sido precisado por
la Suprema Corte de Justicia de la Naciéon (SCJIN) en determinados amparos.*®” Al
respecto, el maximo tribunal ha reconocido la importancia de este derecho y su
interdependencia con otros derechos humanos; en este sentido, el derecho
humano a la salud constituye una premisa para poder ejercer los otros. Asimismo,
la SCJIN ha definido que el derecho a la salud va mas all4 de la atencion a la
salud, sino que, también, implica el acceso y goce de bienes, servicios y otras
condiciones, con el fin de obtener un estado de bienestar general. Es indudable
gue este tribunal ha recogido las Observaciones Generales del Comité DESC en

materia de salud.

meses 0 mas de relaciones sexuales no protegidas.” Véase Zegers-Hochschild, F. et al., Glosario
de terminologia en Técnicas de Reproduccion Asistida (TRA).Version revisada y preparada por el
International Committee for Monitoring Assisted Reproductive Technology (ICMART) y la

Organizacion Mundial dela Salud (OMS), consultado en:
www.who.int/reproductivehealth/publications/infertility/art_terminology_es.pdf?ua=1 [22 de abril de
2017].

456 VVéase Demain, L.A.M, et al., “Genetics of mitochondrial dysfunction and infertility”, Clinical
Genetics, vol. 91, 2017, pp. 199-207, consultado en: doi: 10.1111/cge.12896 [20 de abril de 2017].
457 Amparo en revision 378/2014 y amparo en revisién 350/2014 en Decisiones Relevantes de la
Suprema Corte de Justicia de la Nacién. Derecho a la salud, cit., p. 35 y ss., supra nota 421.
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[...] el derecho a la salud debe entenderse como la obligacion del Estado de
establecer los mecanismos necesarios para que todas las personas
accedan a los servicios de salud con el fin de obtener un determinado
bienestar general integrado por un estado fisico, mental, emocional y social
de la persona, del que deriva un derecho mas, el de la integridad fisico-
psicoldgica [...] la salud es una meta prioritaria en si misma y, a su vez, es
el pilar estratégico para que existan otros derechos, ya que las posibilidades
de que sean capaces los individuos de ejercerlos, dependen de los logros
en su salud, ello en virtud de que es indispensable un estado de bienestar
general para ejercer el resto de los derechos humanos tutelados por la
Constitucion Federal y para poder llevar una vida digna [...] la plena
realizacion del derecho humano a la salud es uno de los requisitos
fundamentales para que las personas desarrollen otros derechos y
libertades de fuente constitucional y convencional, por lo que al buscar la
justicia social, no se puede ignorar el papel de la salud en la vida humana y
en las oportunidades de las personas para alcanzar una vida sin
enfermedades y sufrimientos, que puedan evitarse o tratarse y, sobre todo,

para prevenir una muerte prematura.*%®

4. Derecho al conocimiento

Este derecho esta ligado con la investigacion en materia de salud, contemplado
dentro del derecho a la salud. El derecho al conocimiento esta consagrado en el
articulo 3° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM).
De acuerdo con el texto, el Estado mexicano tiene la obligacion de realizar
investigacion cientifica y tecnoldgica, y garantizar que éstas se hagan con plena
libertad.

458 |bidem, pp. 45-56.
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V. [...] el Estado promovera y atendera todos los tipos y modalidades
educativos —incluyendo la educacion inicial y a la educacion superior-
necesarios para el desarrollo de la nacién, apoyara la investigacion
cientifica y tecnoldgica, y alentara el fortalecimiento y difusiébn de nuestra
cultura.

[...]

VII. Las universidades y las demas instituciones de educacion superior a las
que la ley otorgue autonomia, tendran la facultad y la responsabilidad de
gobernarse a si mismas; realizaran sus fines de educar, investigar y difundir
la cultura de acuerdo con los principios de este articulo, respetando la
libertad de catedra e investigacion y de libre examen y discusion de ideas

[..].

La Ley de Ciencia y Tecnologia es reglamentaria del articulo 3° constitucional,
fraccion V (transcrito arriba). En sus preceptos se encuentra nuevamente la
obligacion del Estado de impulsar, fortalecer, desarrollar y consolidar la
investigacion cientifica y el desarrollo tecnolégico, a través del otorgamiento de
recursos.**® De igual forma, esta ley establece las bases para la integraciéon del
Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, entre las que destacan
incrementar la capacidad cientifica, tecnolédgica y de innovacién, asi como también
la formacion de investigadores, para que todos estos elementos contribuyan al
desarrollo del pais y a elevar el bienestar de la poblacion.*6°

No obstante, México mantiene un muy bajo nivel de inversidn en ciencia,
tecnologia e innovacion -destina alrededor del 0.5% de su PIB-, mientras que
paises como Brasil y Sudafrica destinan el doble, y, ademas, anunciaron que
aumentarian significativamente estas cifras.*®* Al respecto, la Organizacion para la

Cooperacion y el Desarrollo Economicos (OCDE) hizo tres recomendaciones

459 Articulo 1, fraccion | de la Ley de Ciencia y Tecnologia.

460 Articulo 2, fraccion | de la Ley de Ciencia y Tecnologia.

461 OCDE, “La innovacion: piedra de toque del desarrollo mexicano”, 2010, consultado en:
http://www.oecd.org/mexico/lainnovacionpiedradetoquedeldesarrollomexicano.htm [1 de junio de
2017].
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puntuales para que México pueda transformarse en un polo de innovacion, entre

las que destacan:

[...] la gobernabilidad del sistema de innovacién deberia mejorar, con el fin
de garantizar un compromiso politico sostenido, una jerarquizacion clara y
una implementacion eficiente [...] También existe margen para una mejor
divisibn del trabajo y una mejor cooperacion entre las dos principales
autoridades en este tema, CONACYT y la Secretaria de Economia [...] Se
debe propiciar una mayor eficiencia del gasto, dando prioridad al apoyo
directo, mas que a los incentivos fiscales. El estudio también aboga por la
intensificacion de los programas de asociacion entre los sectores publico y
privado en renglones prioritarios como salud, energia, agua, alimentos y

seguridad.*62

Las dos agencias gubernamentales federales responsables del disefio de politicas
publicas y financiamiento en el area de ciencia, tecnologia e innovaciéon son: la
Secretaria de Educacién Publica (SEP) y el Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia (CONACYT). La Ley Organica del CONACYT es la otra ley
reglamentaria (junto con la Ley de Ciencia y Tecnologia) de las actividades
cientificas y tecnolédgicas.*®® A su vez, El Congreso de la Unién tiene la facultad de
promover y legislar sobre la inversion extranjera, la transferencia de tecnologia y la
generacion de conocimientos cientificos y tecnoldgicos, necesarios para el

desarrollo nacional.464

5. El caso en México

El 6 de abril del 2016 nacio el primer bebé (varén) producto de una técnica de
reemplazo mitocondrial (transferencia del huso materno). El procedimiento fue

realizado por un grupo de cientificos, bajo la batuta del Dr. John Zhang, fundador y

462 |dem.
463 Medina-Arellano, Maria de Jesus, op. cit., p. 57, supra nota 183.
464 Articulo 73, fraccion XXIX-F de la CPEUM.
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director de la clinica New Hope Fertility Center, ubicada en la ciudad de Nueva
York.4%% Durante varios meses, se creyd que el novedoso método lo habian
ejecutado en la ciudad de Guadalajara, Jalisco, en una filial de la clinica.*6®

Los padres del bebé son una pareja de jordanos, quienes anteriormente
habian tenido dos hijos, pero ambos fallecieron (uno a los seis afios y otro a los
ocho meses) porque padecian del sindrome de Leigh; la pareja también sufrié
cuatro abortos por la misma razén.*¢” Una cuarta parte de las mitocondrias de la
madre presentan la mutacion que causa dicha enfermedad, no obstante, en ella es
asintomatica, y esta saludable.*%® Sus hijos no corrieron con la misma suerte y
adquirieron el sindrome de Leigh por transmision materna. Esto motivd a los
padres a buscar un tratamiento que les permitiera tener hijos sanos, y fue asi
como llegaron con el Dr. Zhang al New Hope Fertility Center. Para lograr el
procedimiento, los cientificos crearon cinco embriones, de los cuales Unicamente
uno tuvo un desarrollé normal, y fue transferido al Utero de la mujer jordana.6°

El 27 de septiembre del mismo afio, la noticia le dio la vuelta al mundo,
apareciendo en los encabezados de periodicos y revistas: “Nace el primer bebé en
el mundo gracias a una técnica de tres padres”’% o “Nace el primer bebé con “tres
padres” gracias a un controvertido nuevo tratamiento en México”.#’* Fue el Dr.
Zhang quien hizo la declaracion del acontecimiento y presumié de la buena salud
gue gozaba el bebé. Asimismo, dijo haber realizado el procedimiento en México
porque “no hay reglas”.#’? Esta Ultima parte de la declaracion llamé la atencién de
juristas y bioeticistas en el pais y fuera de éste, quienes meses mas tarde
publicaron un articulo sobre la legalidad del procedimiento, analizandolo bajo las

leyes mexicanas vigentes al momento de su ejecucion.*’3 Lo primero que se

465 Hamzelou, Jessica, cit., supra nota 15.

466 Alikani, M., et al., cit., p. 333, supra nota 389.

467 Zhang, John, et al., “Live birth derived from oocyte spindle transfer to prevent mitochondrial
disease”, Reproductive Biomedicine Online, vol. 34, num. 4, abril 2017, p. 362, consultado en:
http://dx.doi.org/10.1016/j.rbomo.2017.01.013 [23 de junio de 2017].

468Hamzelou, Jessica, cit., supra nota 15.

469 Zhang, John, et al., cit., p. 363, supra nota 467.

470 |dem.

471 “Nace el primer bebé con “tres padres” gracias a un controvertido nuevo tratamiento en México”,
cit., supra nota 12.

472 Hamzelou, Jessica, cit., supra nota 15.

473 \Véase Palacios Gonzalez, César y Medina-Arellano, Maria de Jesus, op. cit., p.2, supra nota 19.
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asienta es que en México si existen reglas y normas, otra cosa muy distinta es que
no hayan sido acatadas por los médicos.*"*

El propédsito de este apartado no es examinar la legalidad de la practica
realizada en México por el Dr. Zhang y sus colegas. Esa tarea la hicieron ya, y
contintan trabajando en ello, los investigadores mencionados arriba, conforme se
ha ido publicando mas informacion sobre el procedimiento. Es preciso aclarar que
no fue sino hasta abril del 2017 cuando el Dr. Zhang y sus colegas publicaron el
articulo “Live birth derived from oocyte spindle transfer to prevent mitochondrial
disease”, donde describieron el procedimiento que ejecutaron. Antes de este
momento no se sabia con certeza qué parte habia sido realizada en la filial en
Guadalajara y qué parte en Nueva York.

De ahi las aclaraciones académicas que se elaboraron al respecto, por
ejemplo en la publicacion: “Mitochondrial replacement techniques and Mexico’s
rule of law: on the legality of the first maternal spindle transfer case”, de que “[...] la
informacioén técnica que sabemos sobre este caso no proviene de un articulo
académico; proviene de la breve conferencia, sintesis y presentacion de Zhang [en
el congreso ASRM], las declaraciones que ha ofrecido a los medios y los reportes
de los medios sobre el American Society for Reproductive Medicine Scientific
[ASRM] Congress 2016 [Congreso Cientifico de la Sociedad Americana para la
Medicina Reproductiva]”, precisamente porque era escasa la informaciéon que se
tenia. Finalmente, en el articulo académico de Zhang, se mencion6 que lo llevado
a cabo en Guadalajara fue Unicamente la transferencia del embrién. 47> La

conclusion a la que académicos arribaron sobre el caso en México fue la siguiente:

En primer lugar, en México ninguna ley federal especificamente prohibe las
TRM o regula la modificacion del genoma humano o la ingenieria genética
en humanos. En segundo lugar, a nivel federal, la investigacion sobre TRM
solo es legal cuando se realiza para tratar la infertilidad que no puede ser

trata de otra manera [...] En tercer lugar, la TPN esta prohibida en nueve

474 |bidem, pp. 1-20.
475 Zhang, John, et al., cit., p. 364, supra nota 467.
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estados debido a que estos protegen la vida desde el momento de la

fecundacion.47®

El objetivo de este apartado es poner de relieve tres cuestiones. La primera es el
acatamiento que hizo el New Hope Fertility Center a los lineamientos establecidos
en materia de bioética. Para ello, se hicieron solicitudes de informacion a las
siguientes autoridades: la Secretaria de Salud del Estado de Jalisco; el Centro
Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud de la Secretaria de Salud (SSA); el
Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva de la SSA; la
Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA); y COFEPRIS. Se formularon
varias preguntas, cuyo propdsito, en general, fue ver si las autoridades estaban al
tanto del procedimiento llevado a cabo por la clinica, y si ésta habia pedido
asesoria a las autoridades sobre la regulacion de la transferencia intrauterina de
un embrion producto de una técnica de reemplazo mitocondrial. Las respuestas a
las solicitudes de informacion se encuentran en el Anexo 4, propio de este
capitulo.

La respuesta mas interesante fue, sin duda, la proporcionada por la
CONBIOETICA, puesto que adjuntd, a su vez, la respuesta emitida por el New
Hope Fertility Center, a la solicitud de informacién que este 6rgano le hizo el 21 de
octubre de 2016. En ésta solicitd se remitiera el nombre y nimero de registro del
Comité de Etica en Investigacion (CEl) que evalué la investigacion ylo
procedimiento llevado a cabo, asi como la aprobacion del CEI para dicha
actividad. La respuesta de la clinica fue que no estaba supeditada al cumplimiento
de este requisito, puesto que el enfoque del procedimiento mencionado se asumié
como tratamiento. También mencioné que la obligacion de contar con un CEl
habia entrado en vigor en el 2016. Aunque como se menciond en el capitulo
previo Zhang reporté en su articulo que el Comité Interno de Investigacion (es
decir el IRB, que es el equivalente a los comités de ética de investigacion en

nuestro pais) habia aprobado el protocolo.

476 Palacios Gonzalez, César y Medina-Arellano, Maria de JesUs, op. cit., p. 19, supra nota 19.
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Esta ultima afirmacion es falsa ya que el 31 de octubre de 2012 se publico
en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el Acuerdo por el que se emiten las
disposiciones generales para la integracion y funcionamiento de los Comités de
Etica en Investigacion y se establecen las unidades hospitalarias que deben contar
con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la Comision Nacional
de Bioética.*’” En este Acuerdo se establecié que el registro de los CEIl debia
hacerse ante la SSA. El 11 de enero de 2016 se reformd y adiciond dicho
Acuerdo, y se establecié que el registro de los CEI debia hacerse ante la
CONBIOETICA. %78 Lo que es importante resaltar es que desde el 2012 los
establecimientos para la atencion médica del sector publico, social o privado del
sistema nacional de salud que realicen investigaciones médicas y cientificas en
seres humanos y sus productos tenian la obligacion de contar con un CEIl
(equivalente a los IRB de los EUA).

Por otro lado, el New Hope Fertility Center evadio su obligacion de obtener
la revision, evaluacion y dictamen del protocolo de investigacion que involucran
seres humanos, como lo establece la sexta disposicion del Acuerdo mencionado
arriba, al decir que el procedimiento se asumié como un tratamiento y no como
investigacién. En el articulo académico del Dr. Zhang, aunque éste también se
refiere al procedimiento como tratamiento“’®, la redacciéon de la publicacién
demuestra que se trata del estudio de un caso particular, y un parteaguas en la
investigacién sobre TRM, puntualmente, en la potencialidad que tiene la THM para
prevenir la transmision de enfermedades mitocondriales, afirmando que “ [...] se
necesitan mas estudios a efectos de ver el indice de remanentes [de ADN
mitocondrial en la descendencia] durante la THM”.48 Es decir, todavia se esta en
una etapa de investigacion y, hasta cierto punto experimentacion, que requieren
cumplir con los disposiciones y guias en bioética nacionales (de la jurisdiccion

donde se realice el procedimiento) e internacionales.

477 Disponible  en: http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5276107&fecha=31/10/2012
[consultado 15 de julio de 2017].

478 Disponible  en: http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5422410&fecha=11/01/2016
[consultado 15 de julio de 2017].

479 \Véase Zhang, John, et al., cit., p. 362, supra nota 467.

480 |bidem, p. 365.
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Otra respuesta que llamo la atencion fue la remitida por COFEPRIS, donde
este 6rgano advirtié que el “[...] New Hope Fertility Center si asistié a una asesoria
en lo que respecta a la legalidad o regulacién de la transferencia intrauterina de un
embridén producto de una técnica de reemplazo mitocondrial”. Dicha responsiva,
vacia, generd nuevas preguntas en torno a la postura que mantiene COFEPRIS
respecto de la legalidad de las TRM.481

La segunda cuestion que es importante mencionar es la iniciativa de ley que
reforma y adiciona diversas disposiciones de la LGS, presentada el 1 de marzo del
2016, por la diputada Sylvana Beltrones Sanchez, del Partido Revolucionario
Institucional (PRI), que toca la infertilidad y sus respectivos tratamientos
médicos.*®? En si, la iniciativa se enfoca, principalmente, en regular las técnicas de
reproducciéon humana asistida, particularmente, la maternidad subrogada.*®3 En la
exposicion de motivos se hizo hincapié en la inminente necesidad de adoptar una
regulacion federal en la materia, puesto que en los estados donde esta regulada la
practica -Tabasco y Sinaloa- se han dado casos de explotacion sexual de mujeres
con fines reproductivos, y se han convertido, también, en destinos de turismo
médico.

Debido a que algunas TRA implican la manipulacibn de embriones
humanos, la iniciativa regula determinadas practicas que requieren de estos. Por
ejemplo, prohibe destinar los embriones para un fin distinto al de la gestacién en el
ser humano (Articulo 71 Bis 6, fraccion 1IV), ¢y qué pasa, entonces, con la
investigacion cientifica en materia de salud que requiera de estos?, esta
disposicion la repercute por completo. También se prohiben los implantes
interespecie (Articulo 71 Bis 6, fraccion |), mas no precisa cuales. “Si toda
transferencia interespecifica esta prohibida esto no sdélo impacta la legislacién

sobre reproduccion humana asistida, sino que también afecta otras areas del

481 Se hizo una nueva solicitud de informacion a COFEPRIS donde se formularon preguntas
buscando conocer la postura que mantiene este 6rgano respecto de las TRM. Sin embargo, aln no
se ha recibido la contestacion.

482 \Véase “Iniciativa que reforma y adiciona diversas disposiciones de la Ley General de Salud, a
cargo de la diputada Sylvana Beltrones, del grupo parlamentario, PRI”, Gaceta Parlamentaria,
Ndmero 4479-1V, 1 de marzo de 2016, disponible en:
http://gaceta.diputados.gob.mx/Black/Gaceta/Anteriores/63/2016/mar/20160301-IV/Iniciativa-
12.html [10 de enero de 2017].

483 |dem.
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qguehacer cientifico. Por ejemplo, la ley prohibiria ciertos esfuerzos para salvar
especies en peligro de extincion que de hecho recurren a la transferencia de
embriones entre diferentes especies: cientificos espafioles han tratado de de-
extinguir al bucardo por medio de esta técnica”.*®*

Otras de las varias prohibiciones que establece dicha iniciativa son la
clonacion y la ectogénesis (Articulo 71 Bis 6, fraccion Ill). No especifica si se
refiere Unicamente a la clonacion humana o a toda la clonacion. Si se trata de este
ultimo supuesto, entonces constituye “un golpe brutal a la ciencia biolégica basica
puesto que esta técnica se utiliza para investigar el proceso de desarrollo de las
células madre, que luego pueden ser usadas en el desarrollo de 6rganos y
tejidos”.8> También se prohibe la experimentacion con y en embriones (Articulo
71 Bis 6, fraccion VII), asi como la produccion de hibridos y quimeras (Articulo 71
Bis 6, fraccion VI). Esta ultima disposicion tampoco especifica si se aplica a casos
humanos o a todo tipo de quimeras e hibridacibn. Ambos supuestos traen
problemas; el segundo supuesto es mas evidente ya que implicaria la prohibicion
de criar mulas, puesto que se trata de la cruza de un burro y una yegua; y en el

primer supuesto porque es preciso sefialar que:

Dentro de la practica estdndar de la medicina reproductiva existe una
prueba que ayuda a determinar si los espermatozoides estan sanos, pero
ella crea hibridos inviables. La prueba se conoce como prueba de
penetracion del évulo denudado de hamster. En esta prueba se deja que
espermatozoides humanos penetren ovulos de hamster para investigar su
capacidad de fertilizacibn. Debe ser claro que prohibir, a raja tabla, la
creacion de hibridos afecta directamente una practica establecida y
sancionada por la comunidad médica que ayuda a identificar las causas de

infertilidad masculina.486

484 Palacios-Gonzalez, César, “Una propuesta de la ley que prohibe los embarazos y los
trasplantes de 6rganos”, Colegio de Bioética, 27 de septiembre de 2016, consultado en:
http://colegiodebioetica.org.mx/editoriales/editoriales-2016/una-propuesta-de-ley-que-prohibe-los-
embarazos-y-los-trasplantes-de-organos/ [10 de enero de 2017].

485 |dem.

486 |dem.
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En conclusion, la iniciativa de la diputada Beltrones, tanto en lo que respecta a la
maternidad subrogada como en las prohibiciones que establece, es
extremadamente restrictiva y discriminatoria.*®” En este sentido, no acata los
derechos humanos reconocidos en la Constitucion y en los tratados
internacionales de los que el Estado mexicano es parte, como lo son la igualdad,
el derecho humano al conocimiento y el derecho humano a la familia, entre otros.

El punto anterior y la declaracion hecha por el Dr. Zhang respecto a que en
México no hay reglas dan cabida a la tercera cuestion: el turismo médico. Esta
industria es resultado de la globalizacién de la salud.*®® ; Como saber si se esta
frente a un caso de turismo médico? Generalmente, los pacientes viajan a otras
jurisdicciones para someterse a alguna intervencion o tratamiento. Los pacientes
suelen guiarse por la comercializacion y mercadotecnia que ofrecen instituciones
de salud —en su mayoria privadas- sobre dichas “terapias o tratamientos”, que no
cuentan con evidencia cientifica suficiente y necesaria para su aplicacion, por
ende se desconoce su eficacia, seguridad y calidad; ademas, no estan reguladas
por las autoridades, y mucho menos controladas.*®® El éxito de esta industria se
atribuye también al estado de vulnerabilidad de los pacientes, quienes
desesperados buscan alguna cura o tratamiento para su enfermedad.

El peligro del turismo médico reside en varias aristas. La primera
corresponde precisamente a los pacientes, tanto nacionales como extranjeros,
puesto que se compromete su seguridad -tanto integridad personal como
seguridad financiera-, su salud e incluso su vida. La segunda es la desconfianza
del publico hacia los avances médicos, lo que a su vez repercute en el trabajo de
los cientificos, quienes han dedicado mucho tiempo a hacer investigacién basica

en esta area, constituyendo una tercera arista.

487 \/éase Palacios Gonzalez, César, “Embriones triparentales en México: una mala noticia”, Animal
Politico, 5 de octubre de 2016, consultado en: http://www.animalpolitico.com/blogueros-una-vida-
examinada-reflexiones-bioeticas/2016/10/05/embriones-triparentales-en-mexico-una-mala-noticia/
[10 de enero de 2017].

488 Medina-Arellano, Maria de Jesus, “Turismo médico asociado a las intervenciones con células
troncales en México”, en Tapia, Ricardo y Vazquez, Rodolfo (coord.), Logros y Retos de la Bioética,
México, Fontamara, 2014, p. 79.

489 |bidem, p. 80
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Se sabe que no hay una regulacién especifica para las TRA y las TRM en el
pais. El bebé de la pareja jordana, hasta este momento, esta sano; no obstante,
deben tomarse precauciones, sobre todo cuando el director del New Hope Fertility
Center de la Ciudad de México, Alejandro Chavez-Badiola, declaré que en la
primera mitad del 2017 se realizarian 20 procedimientos mas del mismo tipo.4%°
También mencioné que es posible que ninguno de los padres sea mexicano.*! El
caso del New Hope Fertility Center es un perfecto ejemplo de turismo médico que

demuestra la necesidad de regular.

Ante esta creciente industria [turismo médico], es necesario crear modelos
de regulacion adecuados, con el fin de garantizar el acceso y proteccion a
la salud de la comunidad global, particularmente cuidando la seguridad de
aquellos sujetos que son parte de ensayos clinicos o intervenciones
experimentales (con o sin conocimientos y consentimiento) en el terreno de

la ciencia [de las técnicas de reemplazo mitocondrial].492

Con esta ultima reflexién se busca culminar con todo lo analizado a lo largo de
este trabajo y culminar con una propuesta regulatoria para estas novedosas

tecnologias genéticas.

4% Le Page, Michael, “Exclusive: Mexico clinic plans 20 ‘three-parent’ babies in 2017”, New
Scientist, 9 de diciembre de 2016, consultado en: https://www.newscientist.com/article/2115731-
exclusive-mexico-clinic-plans-20-three-parent-babies-in-2017/ [16 de julio de 2017].

491 | dem.

492 Medina-Arellano, Maria de Jesus, op. cit., p. 82, supra nota 488.
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Conclusiones: Propuesta de Regulacion para México

Mi propuesta se construye sobre los principios de la bioética liberal, revisada en el
capitulo segundo de este trabajo, y se basa, también, en los derechos humanos y
constitucionales expuestos en el capitulo anterior. Las TRM deben insertarse
dentro de un marco normativo que especificamente regule las TRA. En México las
TRA no estan especificamente reguladas, sino que ciertos aspectos de su
investigacion y aplicacion clinica estan bajo distintas jurisdicciones. Es necesario
hacer un solo marco normativo que recoja todas las regulaciones sobre las TRA
porque, en primer lugar, estos tratamientos operan con células germinales y
embriones, que deben ser tratados dignamente, es decir, no como células
cualquiera. En segundo lugar, un mismo marco normativo basado en los derechos
constitucionales y humanos de los que gozan los pacientes y los investigadores
hace mas viable su debida proteccidén y garantia. Asimismo, facilitaria la labor de
investigadores, médicos, bidlogos de la reproduccion humana, entre otros
especialistas, quienes manejan en su dia a dia células germinales y embriones,
porque las normas quedarian asentadas en un solo documento. Estas son algunas
de las razones que motivan mi propuesta y que adquieren fuerza después de los
eventos recientes del caso New Hope Fertility Center.

Mi propuesta esta inspirada en la donacién y trasplante de érganos, tejidos
y células en México. En 1963 se realiz6 el primer trasplante renal en nuestro pais,
y la préactica ha continuado durante las Ultimas cinco décadas.**® En el afio 2000
se reformé la LGS y se establecié el Titulo catorce “Donacidn, trasplantes y
pérdida de vida”. Asimismo, se conformé el Centro Nacional de Trasplantes
(CENATRA), “con la finalidad de desarrollar un sistema y operar un programa que
permita la actuacion oportuna y eficaz del personal de distintas instituciones y
centros hospitalarios, con una filosofia humanista, contemplando lineamientos,

politicas y procedimientos que faciliten la donacion y el trasplante de 6rganos y

493 Mora Arias, Tania Teresa, et al., “Encuesta de opinidon sobre donacién de érganos 2009,
Medicina Interna de México, vol. 24, num. 4, 2010, p. 313, consultado en:
http://www.cmim.org/boletin/pdf2010/MedIntContenido04_04.pdf [27 de agosto de 2017].
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tejidos”.4%* A través de estas acciones, el gobierno buscé impulsar y fortalecer las
practicas de donacion y trasplante de 6rganos.

Este esfuerzo del gobierno federal, es decir, de la Secretaria de Salud a
través del CENATRA y en coordinacion con los gobiernos estatales, es decir, de
sus secretarias de salud a través de los Centros Estatales de Trasplantes
(CEETRAS) y los Consejos Estatales de Trasplantes (COETRAS) ha sido exitoso,
y asi lo demuestran las cifras. “En 1990 se efectuaron 702 trasplantes de 6rganos
y tejidos en nuestro pais [...] de 1990 al 2003 se incremento esta accion en 695%,
resultando que durante este Ultimo afio [2004] se realizaron un total de cuatro mil
884 trasplantes”. %% El 42% del total de trasplantes realizados en México se
hicieron entre los afios 2001 y 20034%. Del afio 2006 al 2010 hubo un incremento
de 13.69% en el total de las donaciones (de personas fallecidas y personas en
vida).*°’Del afio 2010 al primer trimestre del 2017 el total de establecimientos de
salud pas6 de 385 a 505, y el crecimiento notable lo tuvieron aquéllos que
adquirieron licencia para trasplante, de 312 a 743.4% Esto demuestra que la
creacion del CENATRA, los CEETRAS y COETRAS, aunado a las campafas de
concientizacion sobre la importancia de donacién de 6rganos, tejidos y células han
sido acciones positivas que han rendido frutos. Esta es la razén por la cual mi
propuesta esté inspirada en este caso.

El primer paso es reformar la LGS para incluir un Titulo sobre “Técnicas de
Reproduccion Asistida”. Esto se hace siguiendo la misma loégica del titulo sobre

“‘Donacién, Trasplantes y Pérdida de Vida”, donde en el primer capitulo se

494 Dib-Kuri, Arturo, et al., “Trasplantes de drganos y tejidos en México”, Revista de investigacion
clinica, vol. 57, nam. 2, 2005, p. 163, consultado en:
http://www.scielo.org.mx/scielo.php?pid=S0034-83762005000200009&script=sci_arttext&tlng=pt
[27 de agosto de 2017].

495 |bidem, p. 166.

496 1dem.
497 Véase “Estado Actual Donacién y Trasplantes en México 20107, Centro Nacional de
Trasplantes, p. 34, dlspomble en:

http://www.cenatra.salud.gob.mx/descargas/contenido/trasplante/Reporte_Anual_2010.pdf [27 de
agosto de 2017].

498 \Véase “Estado Actual Donacién y Trasplantes en México. 1er Trimestre 2017”, Centro Nacional
de Trasplantes, p. 2, disponible en:
https://lwww.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/225997/1er_Trimestre_2017.pdf [27 de agosto de
2017].
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establecen las disposiciones comunes. Entonces en el caso de las TRA, en el
primer capitulo sobre las disposiciones comunes deben puntualizar las facultades
de la Secretaria de Salud (SSA) sobre el control, la vigilancia, la disposicion y la
transferencia de células germinales y embriones. También es necesario plasmar
en este apartado las definiciones precisas y necesarias respecto de las practicas.
En este sentido, quizas es pertinente sacar las definiciones de células germinales,
embrion y feto del articulo 314 de la ley (derogandolas) para que queden dentro
del titulo de las TRA.4%°

El segundo paso es crear un Centro Nacional de la Reproduccién Asistida
(CENRA), cuyas funciones principales sean coordinar el Subsistema Nacional de
Reproduccion Asistida y operar el Registro Nacional de Células Germinales y
Embriones. Entonces, cada entidad federativa debe crear su Centro Estatal de
Reproduccion Asistida (CESRA) que, junto con los establecimientos publicos y
privados que realicen TRA, asi como con sus programas y mecanismos de
vinculacién, componen el Subsistema Nacional de Reproduccion Asistida.

El Registro Nacional de Células Germinales y Embriones debera integrar y
mantener actualizada la informacion en torno al registro de establecimientos de
salud y clinicas autorizadas que realicen TRA; los establecimientos de salud,
clinicas, universidades y centros de investigacién autorizados que utilicen células
germinales y embriones con fines de investigacion; los médicos, ginecélogos y
embriélogos que realicen las TRA; los coordinadores hospitalarios encargados del
area de reproduccion asistida; los datos de los donadores de células germinales y
embriones, asi como los datos de los receptores; los datos de las mujeres
gestantes (maternidad subrogada), etc. En el caso de las TRM, el Registro
Nacional de Células Germinales y Embriones debe tener los datos de las
donadoras mitocondriales, ya sea que hayan donado 6vulos o embriones; de los
donantes de esperma, si es el caso; de las clinicas autorizadas para realizar las

TRM, ya sea su todo o parte de éstas; datos de los médicos, ginecélogos,

499 Una propuesta similar ha sido avanzada previamente, pero s6lo en lo que respecta a la
investigacion y aplicacion clinica de células troncales, véase: Medina Arellano, Maria de Jesus y
Chan, Sarah, Regulacién Basada en Principios para la Ciencia de las Células Troncales, en
Células Troncales: Biologia y Aplicaciones en Biomedicina, México, Porrta, 2017, pp. 259-280.
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genetistas, embridlogos competentes y con autorizacion para realizar las TRM.
Considero que el Registro Nacional de Células Germinales y Embriones permitira
aportarle transparencia a la aplicacion de TRA que se realicen en los
establecimientos de salud.

Los establecimientos de salud que realicen TRA deben tener un
coordinador hospitalario del &rea de reproduccidén asistida, quien debe ser un
médico especialista. Entre sus labores estan evaluar y seleccionar a las donantes
de Ovulos y los donantes de espermatozoides; resguardar y mantener actualizados
los archivos relacionados con las actividades de TRA (para remitirlas al CESRA vy,
a su vez, éste debe remitilos al CENRA); participar en la capacitacion y
evaluacion del desempefio del personal a su cargo, y dar seguimiento a todos los
procedimientos autorizados. En el caso de las TRM, el coordinador hospitalario
funge como intermediario entre el establecimiento de salud, la CONBIOETICA y
los Comités de Etica en Investigacion y Comités Hospitalarios de Bioética.

El tercer paso es crear un capitulo para cada técnica de reproduccion
asistida, donde se establezcan sus generalidades. En este sentido, las técnicas de
reemplazo mitocondrial estarian establecidas en un capitulo de la LGS, dentro del
titulo de las TRA. También lo estaria la fertilizacion in vitro, la gestacién subrogada
y otras tecnologias aplicadas a la reproduccion humana asistida. Posteriormente,
debe crearse el Reglamento de la LGS en Materia de Reproduccion Asistida
donde se puntualicen las practicas (sin entrar en tecnicismos), asi como también
las figuras que son creadas (i.e. CENRA, CESRA, Registro Nacional de Células
Germinales y Embriones) y sus respectivas facultades. Como se ve, la idea es
reproducir el Subsistema Nacional de Donacion y Trasplante de Organos pero
adecuandolo a la reproduccién asistida y hacer las modificaciones necesarias.
Todo esto es para que exista control sobre estas actividades.

El Capitulo de Técnicas de Reemplazo Mitocondrial del Reglamento de la
LGS en Materia de Reproduccion Asistida, puede basarse en la regulacion de la
Ley HFE en el Reino Unido, cuyos aspectos importantes los mencioné en el
capitulo anterior de la tesis. Por ejemplo, la regulacion no puede prescindir de

establecer los requisitos que deben de cumplir los 6évulos y embriones permitidos,
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etc. Finalmente, las cuestiones técnicas sobre los procedimientos de las TRA y de
las TRM deben establecerse en una Norma Oficial Mexicana (NOM), elaborada
por especialistas en la materia.

Todo este andamiaje se complementa con los mecanismos que ya existen
en la regulacion nacional. Por ejemplo, los establecimientos de salud, publicos o
privados, que realicen TRA deben contar con un permiso sanitario el cual es
expedido por COFEPRIS (articulo 14 de su Reglamento). Asimismo, este 6rgano
sera el encargado de ejercer la regulacion, control, vigilancia y fomento sanitarios
de estos establecimientos de salud, tal y como lo establece el articulo 3° del
Reglamento de COFEPRIS. Sin embargo, es necesario que se destinen mas
recursos econdémicos a este 6rgano porque no se da abasto con sus labores

(incluso se creo la figura de terceros interesados para ayudar a desahogarlas).

Agencias regulatorias méas fuertes son cruciales para la aplicacion de las
directrices y normas internacionales en la materia. Esto debe combinarse
con la aplicacion de un presupuesto financiero adecuado y personal
capacitado por la autoridad reguladora para el control eficaz de los ensayos
clinicos y las préacticas médicas experimentales, asi como la aplicacion

efectiva de las disposiciones legislativas adoptadas.5%°

Los establecimientos de salud que realicen TRA, si se trata de hospitales (general,
de especialidades o instituto) deben contar con un Comité Hospitalario de Bioética
(CHB), que se encarga, principalmente, de auxiliar en la toma de decisiones sobre
dilemas bioéticos que se presenten en la atencion medica o en la docencia que se

imparte en area de salud.>°* Asimismo, si estos realizan investigacion cientifica, es

500 Véase en cuanto a la propuesta de creacién de Norma Oficial Mexicana en la materia a:
Medina-Arellano, Maria de Jesus, The Quest for Stem Cell Science Regulations in Mexico: Ethical,
Legal and Religious Controversies. Thesis submitted in fulfilment of the degree of Doctor in
Bioethics and Medical Jurisprudence, Manchester, University of Manchester, 2012, disponible en:
https://lwww.escholar.manchester.ac.uk/api/datastream?publicationPid=uk-ac-man-
scw:165929&datastreamld=FULL-TEXT.PDF [27 de agosto de 2017].

501 véase ACUERDO por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracion y
Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética y se establecen las unidades
hospitalarias que deben contar con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la
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decir, investigacion en seres humanos y/o sus productos deben contar con un
Comité de Etica en Investigacion (CEI), encargado, principalmente, de evaluar y
dictaminar los protocolos de investigacion.5®> Ambos deben estar registrados ante
la CONBIOETICA.

Las TRM deben ser tratadas, en un inicio, como investigacion en productos
de seres humanos. Por lo tanto, para que una TRM sea aplicada, debe precederle
un protocolo de investigacion revisado, evaluado y dictaminado por el CEI. 5%
Posteriormente, el CElI debe someter el protocolo de investigacion a la
CONBIOETICA para que sea ésta quien tome la decision final y apruebe o
desapruebe la investigacién. Es importante que en el protocolo se indique la
experiencia profesional de los médicos que realizardn la investigacién para
acreditar sus conocimientos y que estas credenciales sean aprobadas también por
la CONBIOETICA. De esta manera, la CONBIOETICA estaria desempefiando su
papel de promotor y garante de la cultura bioética en el pais a través de sus
decisiones sobre los casos de TRM, que son resultado de la discusién
transdisciplinaria y multisectorial relacionadas con la salud humana.>%* Asimismo,
la ciencia basica y la aplicacion clinica de las TRM estarian mas controladas.

Los protocolos de investigacion sobre TRM deben sujetarse a las normas
establecidas en el Reglamento de la LGS en materia de investigacion para la

salud, puesto que las TRM encuadran en el considerando de este Reglamento.

Comision Nacional de Bioética, Diario Oficial de la Federacion, 31 de octubre de 2012. Disponible
en: http://www.dof.gob.mx/nota_detalle_popup.php?codigo=5276106 [27 de agosto de 2017].

502 véase ACUERDO por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracion y
Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion y se establecen las unidades
hospitalarias que deben contar con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la
Comision Nacional de Bioética, Diario Oficial de la Federacion, 31 de octubre de 2012. Disponible
en: http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5422410&fecha=11/01/2016 [27 de agosto de
2017].

503 VVéase Aza Archetti, César E., et al., “Bioética: reflexion formativa. Conceptos y funciones de sus
Comités”, Rev. Arg. De Urol., vol. 71, nim. 4, 2006, pp. 211-214. Véase también Guia Nacional
para la investigacion y el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion 32 ed., México,
Secretaria de Salud y Comision Nacional de Bioética, 2012.

504 VVéase DECRETO por el que de crea el 6rgano desconcentrado denominado Comision Nacional
de Bioética, Diario Oficial de la Federacion, 7 de septiembre de 2009. Disponible en:
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/d070905.html [27 de agosto de 2017].
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Que la investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar
las acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del
individuo y de la sociedad en general; para desarrollar tecnologia mexicana
en los servicios de salud y para incrementar su productividad, conforma las

bases establecidas en dicha Ley.>%°

La investigacion sobre TRM ayudaria “al conocimiento de los procesos biol6gicos
y psicolégicos en los seres humanos”, como lo establece la fracciéon | del articulo
3° del Reglamento, asi como también “a la prevencién y control de los problemas
de salud”, fraccion Ill del mismo articulo. En este sentido, la TRM encuadran
dentro de la definicion de ‘investigacién con riesgo mayor que el minimo’ por
tratarse de “ensayos con nuevos dispositivos” y “técnicas invasoras”, establecido
en la fraccion Il del articulo 17.

En este sentido, el consentimiento informado®° para la ciencia béasica y
aplicacion clinica de las TRM debe sujetarse a lo establecido en el articulo 20 y
siguientes del Reglamento. ElI CEIl, encargado de revisar y aprobar el
consentimiento informado, deber& someterlo a la CONBIOETICA para su revision
y aprobacion también. Se debe obtener los consentimientos informados de las
pacientes y de su pareja (en caso de ser relevante)®’, de las donantes de
mitocondrias, ya sea por la donacién de sus Ovulos o embriones, asi como
también de los donantes de espermatozoides. A los donantes se les debe advertir
gue no pueden retirar su consentimiento una vez que sus células germinales

hayan sido sometidas al proceso de THM o TPN.

505 \éase el considerando del Reglamento de la LGS en materia de investigacion para la salud.

506 VVéase Bhutta, Zulfiqur A., “Beyond informed consent”, Bulletin of the World Health Organization,
nam 82, 2004, pp. 771-777; Koonrungsesomboon, Nut, Laothavorn, Junjira y Karbwang, Juntra,
“Ethical considerations and challenges in first-in-human research”, Transl Res, vol. 177, noviembre
2016, pp. 6-18, disponible en: http://dx.doi.org/10.1016/j.trsl.2016.05.006 [15 de septiembre de
2017]; Cash, Richard, et al. (Eds.), Estudios de casos sobre ética de la investigacion internacional
en salud, Washington D.C., Organizacién Mundial de la Salud, 2009; Santillan-Doherty, Patricio,
Cabral-Castafieda, Antonio, Soto-Ramirez, Luis, “El Consentimiento Informado en la practica
clinica y en la investigacion médica”, Revista de Investigacion Clinica, vol. 55, nim. 3, mayo-junio
2003, pp. 322-338, disponible en: www.imbiomed.com.mx [17 de septiembre de 2017].

507 Esto se refiere a que las mujeres solteras pueden ser pacientes, es decir, no tener pareja y
someterse al procedimiento.
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Es indispensable que el consentimiento informado refleje que las personas
que lo otorgan estén enteradas sobre todos los pormenores del proceso. Por
ejemplo, la revisibn que se hace a las células germinales y lo que esto puede
revelar; el alcance y los limites que tiene el examen genético, es decir, informacion
gue se encuentre después de la donacion y que tiene implicaciones para la salud
de la mujer receptora y para su descendencia genética; el proceso para recolectar
gametos y los sintomas efecto del tratamiento de estimulacion ovarica. El
parentesco entre los donantes y el bebé producto de la TRM también debe quedar
debidamente establecido. EI momento hasta el cual los donantes pueden retirar su
consentimiento. La informacion disponible sobre las donantes, que no permita
identificarlas y a la que tengan acceso las personas producto de las TRM después
de los 18 afios. La posibilidad de demandar a la donante en caso de que la
persona producto de las TRM nazca con una discapacidad como resultado de una
condicién de salud de la donante, de la cual estaba enterada y omiti6 hacerla
publica.

Finalmente, respecto del Reglamento de la LGS en Materia de Investigacion
para la Salud considero que es necesario que se derogue el articulo 56 puesto
que condiciona la investigacion en reproduccion asistida a la solucién de
problemas de esterilidad. Como mencioné arriba, las TRA y las TRM,
concretamente, ayudan a conocer el proceso bioldgico de los seres humanos y a
prevenir y controlar enfermedades. Entonces, no deberian estar prohibidas, al
contario, deben permitirse pero controlandolas a través de su regulacion y
vigilancia de los 6rganos encargados.

Esta propuesta es una via para regular las TRM que, me parece, puede
lograr controlar y supervisar la investigaciéon y aplicaciéon clinica de estos
tratamientos a través de una regulacion adecuada. México ha logrado,
exitosamente, establecer un Subsistema Nacional de Donacion y Trasplantes.
Claro que, como todo, tiene sus fortalezas y sus debilidades. En este sentido, es
importante reconocer lo que se ha hecho bien en el pais, y, si ha funcionado, ¢ por

qgqué no replicarlo? Mi propuesta de regulaciébn se inspira, entonces, en la
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regulacion mexicana sobre donacion y trasplantes y en la regulacion britanica de
TRM.

Es més que evidente que las TRA necesitan su propia regulacion, es decir,
necesitan estar insertar en la LGS para que las sustente, necesitan su propio
reglamento donde se puntualicen y se necesita una NOM donde se asienten las
cuestiones técnicas de los procedimientos. Dentro de este marco normativo
especifico que regule las TRA, se establecerian las TRM y sus pormenores.

Seria ideal poder homologar la regulacién de TRA a nivel nacional. Sin
embargo, como mencioné arriba algunas entidades federativas regulan ciertos
aspectos de las TRA, como por ejemplo, hay estados que en sus constituciones le
otorgan al producto de la fecundacién el caracter de persona fisica con todos los
derechos que esto conlleva. Entonces, aunque considero que la regulacion del
Reino Unido sobre TRA a través de la HFEA es id6nea, en nuestro pais su réplica
no es viable. Sin embargo, en estas tesis se plasmaron los aspectos sobre las
TRM que deben ser considerados para su regulacién y que formaron parte del
debate en el Parlamento britanico y de las consultas publicas en el Reino Unido.
En este sentido, conviene recoger la experiencia de este pais y rescatar los
elementos que nos parezcan adecuados, y sobre todo los que maximicen la
seguridad y el bienestar de los pacientes.

Modificar la LGS es tarea del Congreso de la Union por lo que discutir sobre
la posibilidad de agregarle un titulo a la Ley sobre TRA, e incluir la investigacion y
aplicacion de las TRM, implicaria un debate publico que incitaria a la reflexion
transdisciplinaria e informada sobre la materia. Esta oportunidad seria perfecta
para pugnar por la libertad cientifica, por el derecho a la salud y su acceso, por el
derecho al acceso de los avances cientificos y médicos, por el derecho a la
igualdad y no discriminacion, por el derecho a fundar una familia y pugnar,
también, por que se acate el articulo 40 de la CPEUM que establece que somos
una Republica laica, por lo que la discusién y posterior regulacion sobre TRA y
TRM deben basarse en este principio.

Quizas la discusion podria estimular también a que los legisladores de las

entidades federativas busquen reformar sus respectivas cartas magnas y leyes,



152

respecto de la regulacion de embriones y de TRA, inclinandose hacia una linea
menos prohibitiva y mas acorde con la laicidad, con los derechos humanos y con
las resoluciones de la SCJIN y de la Corte IDH en la materia.
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Transferencia pronuclear
“Preventing Mitochondrial Disease”, cit., p. 2, supra
nota 18.

Transferencia del huso materno
“Preventing Mitochondrial Disease”, cit., p.2,
supra nota 18.
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2. Capitulo Il
Teorias sobre bioética
Teoria Autores Principios Afio
Informe Belmont Comision 1. Autonomia o respeto por las personas; 1978
2. Beneficencia; y
3. Justicia.
Principles of Tom Beauchamp | 1. Autonomia; 1979
Biomedical Ethics y James 2. Beneficencia;
Childress 3. Justicia; y
4. No maleficencia.
The Abuse of Jonseny a) Rehabilitacion o rescate de la casuistica vs. ‘Tirania de los principios.’ 1988
Casuistry Toulmin b) Elaboracién de taxonomia de casos, cuyo resultado sean maximos y topicos.
Procedimientos Diego Gracia Jerarquizacion 1991
de decision en ler Bien 1. Justicia Etica de | Correcto/incorrecto | Derecho
ética clinica nivel | comun 2. No maleficencia | maximos
20 Bien 1. Autonomia Etica de | Bueno/malo Moral
nivel particular | 2. Beneficencia minimos
Juridificar la Manuel Atienza Principios primarios Principios secundarios 1991
Bioética 1. Autonomia 1. Paternalismo justificado

2. Dignidad

2. Utilitarismo restringido
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3. Igualdad 3. Trato diferenciado

4. Informacién 4. Secreto

Bioética liberal

Rodolfo Vazquez

Retoma los principios primarios y secundarios de Atienza, excepto el de
informaciéon y su analogo, secreto. Considera que estan incluidos dentro del

principio de autonomia y paternalismo justificado, respectivamente.

Condiciones a considerar en la aplicacién de principios y reglas:

1) su pluralidad e inconmensurabilidad;

2) su objetividad en tanto expresan la exigencia de satisfaccion de necesidades
bésicas;

3) su valor prima facie;

4) la distincion entre principios primarios y secundarios y la prevalencia de los
primeros para determinar la carga de la prueba, y

5) el transito necesario de los principios a las reglas para la resolucién de las

situaciones concretas y conflictivas.

2004




156

Bioética liberal de Rodolfo Vazquez

Filosofos
I 1
Modestos Ambiciosos
1
I T
. s . Particularistas de la
Generalista de la Equilibrio reflexivo moral
moral
1 1 1 1 ) 1 ) 1 1
deorI;EttgfggiCa Whilitprista Derecr:ec:cr_}atural' Contextualismo Casuistica Etica de la virtud Eﬂic;ag?
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3. Capitulo IV

OFICIO No. U.T. S8J/606/08/201T
Exp. 24872017
PNT Folio 02317017

Guadalajara, Jal., a 02 de Junio de 2017
C. MARIANA GARCIA BARRAGAN LOPEZ

Presente

Con refacidn a su solcitud de informacidn (Exp. 24872017, Folio 02317017), recibida en la Unidad da
Transparencia el dia 24 de Mayo de 2017, consistente an

o J_IMwrhparamwDermrmumwmuumwmm&dDMMmbumaulmm
0 regulacibn o2 |8 ransferenca intrautenna de un embrisn products de un Teonica de Resmplazo Mitecondsial?

2. LEl New Hope Fertilify Caniar informé 3 3 Secstaria de Salud del Eslado de Jalison que Sgrirsa Ln embidn de un Téesrsa
de Reemplans Milocondsial?

3. ¢Oué sabe |z Secretsna de Saiud cal Estads de Jaliscs sobre 3 bansferencia intrautening de un embritn producio de un TéEcreca o
FReamplazo Mapcondrial gue sa (lewd & cabo en el New Hope Feriiify Canler?

4, :Esta sformada i3 Secretaria oe Ssluc cal Estado oe Jdalisoo sobve nuevas experdmentos que swolutren Técricss de Reemplazs
Mitocongsial por paria def New Hope Farility Canter?” (sic)

Ahora bien, le hago de su conocmiento que su soliciud de informacin se dasifica y resueive como
AFIRMATIVA PARCIAL POR INEXISTENCIA de conformidad con el articulo 86.1, fraccion Il, de k2 Ley de
Transparencia y Acceso a la Informacion Plblice dei Estado de Jalisco y sus Municipios, dando motivacion a is
presente respuesta los oficios que & continuacion se describen, Mismos Gue Se emilisron como respuesta a sy
solicitd de informacion y que en su parte medular refieren lo siguiente:

Oficip 350.CAJ-278:2017, recibido o dia 31 de Mayo del 2017, suscrito par la Comigidn
para la Profecodn contra Riesgos Sanilarios del Estado de Jafisco

Al respecto se e Informa ko sigulente:
a) La empresa de referenca no sobcild nengdn lipo de asesoria de esta Comisian.

b} La empresa no informd a esta Comisidn, en tanio gue no es competencia del Estado la regulacitn de [as técnicas de
fecundacion asistida.

En esie sentido, e aricuio 314 de ia Ley Generai de Salud dispons qus son células germinaies las células reproductonas
masculnas y femeninas capaces de dar origen a un embritn; as/ mismo precisa el conceplo de embridn y de feio
inchcando sobre @l parcular gua:

VIl Embnidn, al prodecto oa ka concapcitn @ parir de &s1a, v hasta &l t&mino de la duodécima semana gestacional;

X Feto, al producto de ia concepcion a partic de ja decmotarcera semana de edac gestacional, hesta |a expulsion del

| 5En0 matemo;

| En aste sentido, las disposicones del capitulo L. dal Titulo Décimo Cuario de la Ley General de Salud, de las cualss s=
| transcribic el numeral 314, son de exclusive compalencia federal, corespondiendo en su vigiancia a la Comisidn Federal
pﬂala?nﬁewmuhnﬂ:espnaﬁﬂrhns{cﬂFEPRISL

|Para tal efecto. besta |= lectura del Acuerdo de Coordinacién Especifico para el Ejercicio de Facultades de Control |
Saniarnio, del 10 de enem de 2017, para corroborar QUE NG COMESH a fac descanirafizadas al Estado las
comespondentes 8 aclos 08 Gisposicion de Grganos. tepdos o célusas, nammﬁm en fines de fecundacion asistida.

¢} Esta autonidad sanfaria no Sene conocimiento de ningdn tramite, aulorizacidn o permiso selicllado en el rivel local. Por
ot'p lado, es de dominio pdblico of que &l acto se realizd en este pals: v la propia COFEPHIS 22 lo ha reconacido.

| @) Como sa ha mancicnaco, la autoridad local no es competents en matena de fecundanidn asistca con o Sin eemplazo |
- mefocondrial, y por ende no loma conocmiant legal de los acios que I mmplcan.

Memordndum SRIS2017, recibid el dia 29 de Mayo del 2017, suserilo por la Cirsecion da
Prevencidn y Control de Enfermedades

| Le informo que an & Direccion Genersl de Salud Pdblics no s2 lieva un Programa yo Componente, que conlenga la

infarmacion gue =8 describa a conBnuacion:

= 4B New Hope Fetility Canter buscd asesoria por pante de ip Secretaria de Salud del Estado de Jakscoan o g
respecia 2 la legalidad o regulacidn de |a Fensferencia nirauierina de un embridn producio de wn Técnica

Reempiazo Milocondnal?
A

ey DAL BAETA ALZRGA & 07 COL CENTRO 24500 GUADRLALGRA. 185,
TEL {330 30 M0 5000 EXTE. 3100 ¥ ASI0E - werw plass gob.om
(= -
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- g,ENaanpEFﬂfhluyCHMlﬂWEJ&SﬂMWSdMHEMdBMummunmhM
producto de un Técnics de Reemplazo Mitocondrial? |

= (Que sabe la Secretaris de Salud del Estado da Jalisco sobre la transferencia intrautenna de un embritn |
producto de un Técnica de Reemplazo Mitocondsial que se lievo a cabo en el New Hope Fertility Centar? |

- {,EsﬁhhmllmdesmﬂdﬂEdadzdaJalhmmhemmeahml
Técnicas de Reemplazo Mitocondrial por parte del New Hops Fartility Centar?”

Por tal motivo al analizar su soliciiud de informacién se desprende que su peticién  encuadra con lo que senala
el articulo B7 punto 1, fracaén Il punto 3, y 80, puntol, freccion i, de |a Ley de Transparencia y Acceso a la
Imformacion Pdblica del Estado de Jalisco y sus Municiplos que a la lelra dice:

Articulo B7. Acceso s Informacion — Medios
1. E acceso a ia informacidn pdblica puede hacerse medianie:
1il.- Elaboracidn de informes especificos;

3.~ La informacion se entrega en & estado gue s& encuentra y preferentemente en el formato sclicitada. No
exisie obligacion de procesar, caikular o presentar la informacion de forma distinia a como se encuentre.

Articulo. 90.- Acceso a la informacidn —Informes Especificos;
1.- El acceso a la informacion plblica medianie ia elaborscion de informes especificos sa rige por o siguiente:

Ii.- imposiciones: El sujeio obligado determinara unilateraimente |a procedencia de este formato para el acceso
y enirega de la infarmacidn plbhca solicitada, contra esta determinacion no procede recurso alguno;

Nots; Deammmﬂmmmmreﬂmdnpwh Comésda para la Proteccion Canira Riesgos Sanilanos del
Esfado Jatisco (COPRISJAL), la Comisiin Federal para la & ign Contra Riesgos Sanianos (COFEPRIS) a2 el sujeto
obiigado que podria proporcionarie informacitn correspondiente a su sobicilud de informacian; por lo cual s& hace de su
conocmenio gue dedvado d¢ e informacion con ja gue no ceents esie Organisme, y anie fa imposibdidad pars remitir la
presente sobclud a @ autordad federal compelenie o af Inshiulo Macional de Transparencia, Acceso a la Informacion y
Proteccitn de Dafos Personales, dedo que se encuenira fuera de la esfers de alnbuciones de esla Unidad de
Transparencsa; en uso og las facuilades conferidas en el arficulo 32.7 fracciones VI y VIl de is Ley de Transparencia y
Acceso a fa Infornmacién Pablica del Estado de Jalisco y sus Municipios, hego de su conocimiento y se le orfenta para que
malice su soliciud de mformacidin ante el inskiulo anferiormente sefisledo 0 en su c8sd & |3 aulordad federal
mammmwmmsﬁm‘:ﬁm

""", ool -7 S PR Domiciin ofcal &2 a Rmmn:{eueu Cargo o funcién anla
it ext=nsion Unidad ‘Btencitn y operacidn | Uinidad
o ls Unicad
| — Morderrey 33, Cal. -
880 Bes- 2. EXT. 1208y igiizsdifoofaprs. gob mx mﬁm Carlos Jesis Yac Unickad ce =5
14:00 his. - Lizardi AlvAnEE 5
bt 'de Maxica, C_P. DBT00 Tramspanenciy

Se le nofifica la presenie respuesia a fraves de la Plataforma Nacional de Transparencia como Usted lo
solicitd, asi mismo denvado de los problemas que presenta la Plataforma Nacional de Transparencia, se le
notifica la presente respuesia al comeo electrinico registrado en el mismo.

Sin otro particular de momento, m&ammﬂaMunsﬂudnmm

=TT, Adva dad C de dm & L=

tie 13 Secretaria de Salud,
de Salud Jalisco

DR SAETA MLTAGA W" f0T COd . CENTSD &4100 Gualal A, sy
mmmnﬂm&m TV ISR - s g gl
Cormio shacnbnog adsshad Bjsecc. gob me
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Coordinacion General de Asontos lundicos
v Dérechad Humanos
vt du Ty pmesgrenp

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Salicitud de informacion folio 13003 000841 T

Ciudad de México, a 14 de junio de 2017

ESTIMADO (A} SOLICITANTE:

Me refiero a la solicitud de informacion con nomero de folio 1200200008417, ingrecada por
Usted al portal del sujeto obligads Centro Macional de Equidad de Género y Salud
Reproductiva, =n |os términos siguientes:

“Meodalidad preferente de entrega de informacion
Entrega en internet en la PNT

Descripcion dara de la solicitud de informacién

1. ;El New Hope Fertility Center, ya sea la sucursal de la Ciudad de México o de
lalisco, buscd asesoria por parte de la Secretaria de Salud en lo que respectaala
legalidad o regulacion de la transferendia intrauterina de un embrion producto de
un Técnica de Reemplazo Mitocondrial? 2. ;El Mew Hope Fertility Center, ya seala
sucursal de la Ciudad de México o de Jalisco, informo a la Secretaria de Salud que
transferiria un embrién producto de un Técnica de Reemplazo Mitocondrial? 3.
i Qué sabe la Secretaria de Salud sobre la transferenda intrauterina de un embrion
producto de un Técnica de Reemplazo Mitocondrial que llevd a cabo el Hew Hope
Fertility Center? 3. jEsta informada la Secretaria de Salud sobre nuevos
experimentos que involucren Técnicas de Reemplazo Mitocondrial por parte del
MHew Hope Fertility Center? “(sic)

Sobre el particular, esta Unidad de Transparencia con fundamento en lo dispuesto por los
articulos 6 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 121 y 133 al 136 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica (LFTAIPY; 39 de la Ley
Organica de la Administracion Pablica Federal y 40 del Reglamento Intevior de la Secretaria
de Salud, le informo gue en atencidn a su peticidn su solicitud fue wrnada al drgano
desconcentrado Centro Macional de Equidad de Género y Salud Reproductiva: mismo
gue, en &l ambito de su competencia, dio respuesta en los términos del oficio gue se adjunta

Asimismo, del andlisis de la respuesta se desprende 3 inexistencia, de acuerdo al criterio
7/17. emitido por el Instituto Macional de Transparenda. Accesa a la Informacion y
Proteccion de Datos (IMAL), "Casos en los que no es necesario gque el Comité de
Transparencia confirme formalmente la inexistencia de la informacion. La Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica y la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a a Informacion Publica establecen el procedimiento gue deben
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seguir los sujetos obligados cuando la informacion soficitada no se encuentre en sus
archivos; el cual implica, entre otras cosas, que el Comité de Transparencia
confirme la nexistencia manifestada por las areas competentes que hubiesen realizado
la bisgueda de |2 informacion. Mo obstante lo anterior, en aquellos casos en que
no se advierta obligacién alguna de los sujetos obligados para contar con la
informacion, derivado del anifisis a la normativa aplicable 3 Iz materia de la solicitud, y
ademas o 5= tengan clementes de conviccion que permitan suponer que ésta debe
obrar en sus archivos. no sera necesario que el Comité de Transparencia emita
una resolucion que confirme la imexistencia de la informacion”

Finalmente. le comento que de tener alguna duda o aclaracion respecto de la respuesta gue

s otorga, pucde comumcarse al teléfono 5062 1600 extension 4201 1#: o bien. mediante ol
correo slectromnico: unidadeniacessalud gob ma

Sin otro particular, le envio un cordial y afectooso saludo.
ATENTAMENTE

UNIDAD DE TRANSPARENCIA

...’6{.1-'5 - - e Pagina 2 de 2
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*2017. ANO DEL CENTENARIO DE LA PROMULGACION DE LA COMNSTITUCION
POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS™

con expressbn documental y electronica que obran en la Direccion General Adpunta de Sakud
Materna y Perinatal y Sreas adscritas. por considerarse competentes de conformidad con lo
establecsdic en & Manual de Organizacion Especifico de este Organo admanstrativo
desconcentrado. lo cual se acredita con e correo electronico que se adjunta al presente,
desprendiendose lo ssgusente:

1. ;El New Hope Fertility Center, ya sea la sucursal de la Cludad de México o de Jalisco,

busco asesoria por parte de la Secretaria de Salud en lo que respecta a la legalidad o
regulacion de la transferencia intrauterina de un embrién producto de un Técnica de
Reemplazo Mitocondrial? (Sic)
Este Centro Macional de Equidad de Género y Salud Reproductiva, no encontro expresiones
documeniales que evidenceen que “New Hope Fertiity Center”, sucursal Gudad de México o
lalisco, busch asesonia legal o regulacin de la transferencia intrautering de un embrion
producto de una Técnica de Reemplaro Mitocondrial por parte de este Centro Macional, por io
tanto, no & tiene conocimeento de que &sa clinica haya buscado asesoria.

2. ;El New Hope Fertility Center, ya sea la sucursal de la Ciudad de México o de Jalisco,

informao a la Secretaria de Salud que transferiria un embrion producto de un Técnica
de Reemplazo Mitocondrial? (Sic)
Este Centro Macional de Eguidad de Género v Salud Reproductiva, no encontrd expresiones
documentales mediante las cuales se evidencie que "New Hope Fertility Center”. sucursal
Ciudad de México o JallScn, Transferifia un embridn producto o0& una [ écnica de Reempilazo
Mitocondrial, toda wez que esa clinica no depende jerdrquicaments de este Organo
administrative desconcentrada, por ko tanto, no se tiene la obligacion contar con la informacidn
de mérnto, de conformidad con lo establecido por o articulo 40 del Reglamento Interior de la
Secretaria de Sakod,

1. ;Queé sabe la Secretaria de Salud sobre la transferencia intrauterina de un embribn

producto de un Técnica de Reemplazo Mitocondrial que llevo a cabo el New Hope
Fertility Center? (Sic)
Este Centro Macional de Equidad de Género y Salud Reproductiva, no encontro expresiones
documentales que evidencien la transferencia intrauterina de un embrién producto de una
Técnica de Reemplazo Mitocondrial que llevd a cabo el "New Hope Fertility Center”, toda vez
que esa clinica no depende jerarquicamente de este drganc administrativo desconcentrado, por
lo tanto. no se tene la obligacion contar con la informacion de mérito, de confiormidad con lo
estahierida por el articulo 40 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud -

.'.IL- . E".
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3. jEsta informada la Secretaria de Salud sobre nuevos experimentos que involucren
Técnicas de Reemplazo Mitocondrial por parte del New Hope Fertility Center?
Este Centro Macional de Equidad de Género y Salud Reproductiva. no encontrd expresiones
documentales mediante las cuales se evidencie de nuevos experimentos que involucren
Técnicas de Reemplazo Mitacondrial por parte del “New Hope Fertility Center”, toda vez que
esa clinica no depende jerirquicamente de este Srgano adminstrativo desconcentrado, por lo
tanto, no e tiene la obligacién contar con la informacion de mérito, de conformidad con lo
establecido por & articulo 40 def Reglamento interior de la Secretaria o Salud.

Sin otro particular, le reitery la seguridad de mi consideracidn y aprecia,
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Ciudad de Mixico, a 5 de junio de 2017

ESTIMADD (A SOLCITANTE

Me refiero & b solicitud de informandn con numerg de folko I030000E41Y, ingresada por

Lrmrend of 20Tl de mpetn obdpado Centra Maconal de Excslenca Teonobigica en Saled e
oA DTS S g

“Medalidad preferente de entrega de informacién
Entrega por intemnet en la PNT

Descripcan cara de la solicitud de informacién

1. (£l Mew Hope Fertility Center, ya sea la sucursal de ta Cudad de México o de Jaliscn,
buscd sissoria por parte de i Secretaria de Salud &n ko gue respecta & s -
regulacién de la ramsferencia inrauterina de un embricn producto de un T de
Roomplazo Mitocondrial? 1 ;8] New Hope Fertility Center, ya sea la sucursal de ka
Cnsdad de Mewico o de lalisco. informe a la Secretaria de Salud que tramsferiria un
embritn producto de um Técnica de Reemplare Mitocondrial? 3. jQué sabe la
Secretaria de Salud sobre la transforencia intrauterina de un embrin producto de un
Técnica de Reemplazo Mitocondrial que llevé a caba ol New Hope Fertility Center? 4.
{Exth informada la Secretaria de Salud sobre mucvos cxperimentos gue involooren
Téormeas o Reemplaro Mitocondrial por parte del New Hope Fertility Center T {sic)

Sobre o parmoulr eutd Unedsd 8¢ Tramparencd con fundamento en b dhpuesto por los
stauint £ &2 b Constitursl Politea oe s Exrades, Linidos Mesicangs: 121 y 1333l 136 dela
Ley Federsl o2 Tremparenca v AZfew 3 b informacn Plablice; 39 de a Ley Orpbinica de b
Adekilracsan Fobica Federal (LFTAP) y 41 d=! Reglarmenio interior 3¢ k. Secretans o Sakod,
# nformo gue 2natencebh & Su pELCion su solicitud Tue turmada al drgana desconcentrado
Centra Nacional de Excelentia Teonologica an Salud, quirn dio respussta en los terminos

del oleio que 8¢ anexa

Asenigmn, con fundamento en o previsto por & atiouls 133 de = FTAP, “Is Unidades de
Transparensia deberin garantizar que 12 solicuces & Turmen 3 todss s Aress competentes
s MWEMEW
fucteined con = obirte de e realcen gng bimouerls exhoacstiva Y rARonable de b
1mmmwtmmn-mmﬁmmﬁ
e puEsTa &0 ios Téemings del ofcio gue = anera
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Fimalmente, e comento gue de =k Sifuna duda o ackracion respecto de la respuesta qus s
olorga. puede cormumicarse al teféfono S06I1600 extenssin 4201 12, o bien, medante ol corres

eleririnero: uridadentig & g salud gob m

Sin otrg partcular, ke envis un condlal y afeciuese saludo

ATENTAMENMTE

LUINIDAD DE TRANSPARENCLA
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HACIOMAL DI
Officina del Comicionacds
CONBIOE TICA-CN-298-2017
Chudad de México, 2 30 de mayo de 2017
O Al ¥t bt e e

= e

ST IR e e £ 2D0 30000417

Mitrs. lvin Goneibes del WValle
D o y Servadior Pobic s Habditado on
Urmiiad de Trantparencia de b Coordmacion

En cumplimiento 2 lo establecids en b Ley Federal de Tramgarencls y Acoeso a & Infermackn
Pabilica, retativo a k2 respuesta de i solicitud de informacion Mo, 12003000034 1 7 que 5 1 letra
-4 3

1 0 Merw Mope Feriiity Center, ya e B setorssl e s Cucded de Mexion o de bafacs. it Sseworia. por
parte de i3 Secretacia de Lalud en o gue resperts 2 b legaldded o repulacie e i PEsleeca
¥t Ll et de om emibrsin roducto de un Taonica de Beemplars Moo oesdri?

1. Il Mew Hope Fertiity Cenier, 98 sea @ Socorsal de b Clulsd de Mésicn o de Mabsio, mfoemid o
mhﬂmﬂ#mmmﬁﬁMﬂ_Tﬁltmmr

3 jCuet sabe b Secretana de Salud wire |3 oanferencis sl e un et produco o o Tdorecs
e Seemplacs MEceoraiial due et 3 Cales =l New sope Fertilty Centes?

4 gims rformeds b Serrrtais ¢ Take' sobre mervol eegeTereTiou e reRacren TéTmEas O
Bl W or PO e (et e Fe HORE Feemlrg Cevner T (5]

Al rewperto v despols e ona bligueda exbaustiva &n lod achivos de BE Gigano
destoncentrado, ke informe que éste GEano desconcentrado MCamEnts CuERLE CON una
expresldn documental, por rmedia de b cual dicho Centro ermite respuesia a traves de su Director
Genaral Dr. Alcjardro Chaver Badiols, 3 uns solicitud o informacibn que ésta Comiskdn hiciera
mediante el oficke CONBIOETICA/PC/DGA/DO/011/2016 con fecha 21 de octulwe de 2016
TSI e S0 anena a |3 presente.

Lo anterior con fundsmento legal en & articolo 61 fracckin § e [ Ley Federal de Transparenca
¥ Accewo i informacion Publca.

wn ol salucc.
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COMISION NACIONAL DE BIOETICA
Direccién Operativa
"2016, Ano del Nuevo Sistema de Justicia Penal”

No. CONBIOETICA/PC/DGA/DO/011/2016

Ciudad de ¥4 2 21 de octubre de 2016.
QI-IADW
Direct Hope Fertifty Center S. de RL. de CV.

“\MC@ Americas No. 1501-P 12 B, Providencia, Guadalajara, Jalisco, CP. 44630
resente

La Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA) de acuerdo a su decreto de creacién
tiene por objeto promover la creacién de una cultura bioética en méxico, fomentar una
actitud de reflexién, deliberacién y discusion multidisciplinaria y multisectorial en los temas
vinculados con la salud humana, Yy desarrollar normas éticas para la atencién, En

Derivado del procedimiento de reemplazo mitocondrial reakizado durante 2016 en el
Centro de Fertiizacién New Hope (New Hope Fertility Center), solicito atentamente se
renitaaestaCunisiénNacionaldnontmyndmeroderegistrodel(‘.onﬂtédehkam

Investigacién (CEl) que evalué la investigacién y/o procedimiento llevado a cabo, asi como
la 2probacion del CEl para dicha actividad,

Lo anterior, con la finalidad de continuar fortaleciendo y fomentamdo el adecuado

funcionaméento de los comités de ética en Investigacion, en coordinacién con las distintas
areas de la Secretaria de Salud.

ﬁnméspotdmomemo.lerttlerohssemﬁdadesdemimésdtaydisdnguida
consideracian,

Atentamente

3 =
> —
-
PR
S 2

Mtra. Areli Cerén Sanchaz
DIRECTORA OPERATIVA

Cep, Dr WHMz&Me:mdﬁw)oCOMTD

Cals, Accxal No . IM, Cot. 1 Aressl Tepepan, Del. Talen CP. 14820, Cindad de Mbice
Tel 5487 2260 £t 55474 mwm
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New e Fertility Center

‘Canarmos Insarazos

CONBIOETICA

Dr. Manuvel H Ruiz de Chavez

Mtra. Aredl Cerdn Sanchez

Directora operativa

Asunto: Respuesta a escrito No. CONBlOETlCWDGAlDO/OuIZOIS, de fecha:21 de octubre de

2016

L New Hope Fertility Center o5 un centro dedicado al diagndstico Yy lratamiéentos de

&

reproduccion asistida, con presencia Internacional y establecido en ta cudad de Guadalajara
desde 2009,

El tratamiento de reemplazo mitocondrial, reckentemente hacho del domino pablico
mﬁadoendvuosyohecidobmamadmdcmumdondewmutacidn

2014 y 2015. Al tratarse de un caso excépcional, la valoracidn y aprobacidn del
pmcedmiemsehlwconolﬁndesammrmutodohsaluddelapaclenny,
considerando sus antecedentes, ofrecer I3 oportunidad de tener un hijo potencisimente
libre de enfermedag [Sindrome de Leigh).

Dcacueraoahomndamviw,mrameclanomcuuo,dobobuodéndeeonafconm
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__New H&pe Fertility Center
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LOgAamDy Iheadazol

Dr. Alejandro Chives Badiola

Director Genoral

New Hope Fertiity Center

——dOAA L
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Afi del Centenaro de i3 Prormugacidn de is Constitucian Politca de iy Esiados Unidos Mesicani
REF CINETEC/SAY % § £ /2017
México. Clidad de Méxica,a £ 4 WD 2017

mnﬂumﬁnmm

Er respuits & su ofico ko, CGAIDHA T-DORREC-2067-2017, 5 en atentitn & 13 solicitud Mo 1200100003417, en el
qu!ulnd:l "L.- [El Mew Hope Center, ya sea la sucursal de la Cludad de Ménkoo o de Jallsco, busco

:ﬂﬂhhﬁ%nh“:—mthHhm

Al reaped o Fne ReRTFILD IFFOeTiar be Sfunerise [ parte de este Dentra Macicseal
1 - o Merw b Forniy Cemter. ya wnd 19 tuturial G s O de Winicn o 8o s, bunoo asrionis Pate de

o Salug 0 13 gee retpects & Lo ingaicied o reguiacan de L tramderencis ntrautering de wn gt
unmumw
R=puesta bete Contid Matonal no fusria con la informacidn on comento ol no formar parte o sl stribuciones con
Hﬂmlﬂlﬂ.ﬂnlldﬁw e |8 Secretaria de Sakid,

2. Bl Hew Mape Pertifty Certer, va dem la sucursal e |a Chudad de Mésio o de Jasoo infdemd o la Secretarfa de Salud
ue transfariia ur n products dis una therica di reermplate mitecenddal !

zmmmmmm:urum I Informacian en tomerta al o formar parte de sus atribuckones can
base e el articulo 41 g Reglamerta mbeior de la Secretarka de Saiud.

3~ jwt rabe b Seiretarz de Saked wobre b reeforenca sirasterng de un orbnon prodects e s teomca de
mnhﬁanﬂ:llﬂ-# [
e Cartrp Maciong! o ceteila (on i o Erments § mo fommar parte 8 e Sl istomes. cos
e end erticvin 4 | del Regiamento ntenie de s Secretana de Sl

i - plsth informisda b Secretaria de Saled tolve nuevos eeperimenios jue involocren tEomicas de resrplaro mitocondrial
parte di Mew Hope Fertlity Center?
1 Centro Macional no cul@nta con i informacion en comento sl no fomar parte di sus stiburiones con
base on ol la 41 del Reglamento Inderiar de la Sec de Salud

Sin nére pastioular, apresecho |3 oporiudislad para envarke un cordial taluda.

s e
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SALUD N S~

Ciudad de México, a 5 de junio de 2017

ESTIMADO (A} SOLICITANTE:

Me refiera a la soficitud de informacsn con némera de folio 1200000004817 . ingresada por
Usted al portal del sujeto obiizado Comision Macional de Bioética, en los términos

siguenies

“Muodalidad preferente de entrega de informachon

Entrega por intermet en a PNT
Descripcion clara de la solicitued de informacién

1. JEl Mew Hope Fertility Center buscd asesoria por de la CONBIOETICA en lo que
respecia a la legalidad. regulacién o problemas éticos de la transferenca
mtrauterina de un embrién producto de un Técnica de Reemplazo Mitocondrial? 2.
11 Mew Mope Fertility Center, ya sea la sucursal de la Ciudad de México o de Jalisco,
informa a CONBIOEtica que transferiria un embrién producto de un Técnica de
Reamplazo Mitocondrial? 3. ;Qué sabe la CONBIOETICA sobre la transferenda
intrauterina de un embrién producto de un Técnica de Reemplazo Mitocondrial que
s& Wevd a cabo en el New Hope Fertility Center? 4. jEsta informada la
COMBIOLTICA sobre nuevos experimentos que involucren Técnicas de Reemplazo
Mitocondrial por parte del New Hope Fertility Center? (sic)

Sohrs el particular, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 6 de la Constitucion
-J-m—a de loc Fstados Unidos Mexicanos: 121 y 133 al 136 de la Ley Federal de

Transparencia v Acceso a la informacidn Pablica; 39 de la Ley Orgénica de la Administracion
Fubiica Federal. le informo que en atencidn a su peticion su solicitud fue tumada a ta
Comision Macional de Bioética: misma que, n el ambita de su competencia, dio respuesta
en ios términes del oficio que se adjunta.

Finalmente, & coments que de tener alguna duda o aclaracicn respecto de la respuestia que
sE DIOEA, puede comunicarse 2 teiéfono 50621600 extension 4201 1#; o bien, mediante el
COTR0 eleCIronica: unidadeniaCassalud SO0 Mx

Sir otro particolar, le envio un cordial v afectuoso saluda

ATENTAMENTE

UNIDAD DE TRANSPAREMNCIA

T T bl T
.)' Pigina 1 de 1
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COMBIOETICA-CMN-303-2017
Ciudad de México, a 01 de junio de 2017

Asunto: Respueita sobotud de mformadidn
N 1201000004617
Mtro. lvan Gonzalez del Valle
Director y Senador Plblico Habilitado en ta
Unidad de Transparencia de la Coordinacion General de
Asuntos Juridicos y Derechos Humanos
Guadalajara Mo, 46, Mezzanine, Col. Roma,
Delegacion Cuauhiémoc.

En cumplimeento a lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion
Publca, relativo a la respuesta de la solicitud de informacién Mo, 120100004617 gue a la letra
o

L. "jEl New Hope Fertility Cester, ya sea ks siscursal de b Cudad de Méxica o de lalnco, brsod asesons pos
parte de b Secretaria de Saiud en o que respecia a B legalidad o regulackin de b transferencia
mtratera de un enbidn producto ge un Técnts de Bromplars Mitocondrial?

1 il New Hope Fertility Conter. ya sea a Sucursal de b Cudad de Méako o de lalisco. informd 3 16
‘Setretaria de Saled que transierira un embritn prodecto de an Téoncs de Reemplaro Matnoondne®

3 AQud b la Secretaria o Salod sobre ka tranferenci intravtering de wh emibridn prodedcto de un Téonica
& Reemplaro Mitocondrial que llewd 3 cabo o Mew Hope Fortiity Conter”

4. gEstd informada la Secretaria de Salud sobee muevos experimenios que iolooren Téonicas de
Reemplazn Mitocondrial por parte del Mew Mope Fertility Centes™ (SI0)

Al respecto y despuds de una bisgueda exhaustiva en los archivos de este drgano
desconcentrado, ke informo que éste drgano desconcentrado (nICamente Cuenta Con una
expresion documental por medio de b cual dicho Centro emite respucsis a traves de su Director
Ceonersl Dr Alsjandrs Chaver Badials, a una solicitud de nformacidn que ésta Comesddn T ama
mediante o oficio CONMBIOE TICA/PC/DGA/DO/011/2016 con fecha 21 de octubre de 2018,
misma gue se anexa a la presente.

Lo anterior con fundamento legal en el articulo 61 fracoion || de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a & Informacidn Pablica.

SECRETARIA DESALLUT
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2016, Aho del Nuevo Sistema de Justicia Penal”

I&I 21 de ociubre de 2016,

n Fertiity Center S. de AL de CV.
‘ . MMIEIIJIIEMWME.MED
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La Comisin Nacional de Bioética (CONBIOETICA) de acuerdo a su decreto de creacidn
tiene por objeto promowver |a creackdn de una cultura bioética en méxdco, formentar una
aciitud de reflexidn, deliberacian y discusitn muitidisciplinaria y multisectorial en los temas
vincuiados con la salud humana, y desarrolfar normas éticas para la atencion. En
cumplimiento a dicho ob eto ke corresponde promover gue en las instituciones de salud
piblicas y privadas, se organicen y funcionen comités de ética en investigacidn, con las
facultades juridicas aplicanies.

Derivado del procedimiento de reemplazo mitocondrizl realizado durante 2016 en el
Centro de Fertilizacion Mew Hope (New Hope Fertility Center), solicito atentamente se
remita a esta Comision hacional el nombre y ndmero de registro del Comité de Etica en
investigacian (CEN gue evalud la investigacidn y/o procedimiento Bevado a cabo, asf coma
l2 sprobacion del CEl para dicha actividad.

Lo anterior, con la finaldad de continuar fortaleciendo y fomentamdo el adecuado
funcionamiento de los comitiés de ética en investigacidn, en coordinacién con las distintas
dreas de la Secretariz de Salud.

Sin mis por el momeno, le retiero las seguirdades de mi mis alta y distinguida
consideracion.

Alentamente

—
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-
=
i o =
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;

Mitra. Areli Coron Sanchez
MRECTORA OPERATIVA

Crp. Dr Banusd H Fasz de Dhdve «, Presdente del Cormego CONBSOETICA

O, Aosmm| % 1M, Call 1 Avceasd Toppuin, Diil, Tialpes, CF (48800, Chstad de Wi iso
Tl W07 2780 Eul S9N www oot s mexico skl gk ma
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Dr. Manued H Ruiz de Chdwes

Presidente del Consejo

Mtrz. Areli Cerdn Sanches

Directors operativa

Asunto: Respuesta 3 escrito No. CONBIOETICA/PC/DGA/DO/D11/2016, de fecha 21 de octubre de

For este conducto reciba un cordial y stento salido, y en base 3 la requisicidn de informacidn

solicitada en el esrito Mo, COMBIOETICA/PC/DGA/MO01L/2016, me permito hacer de su
conocimiento las siguientes aclarackones:

1. Mew Hope Fertility Center 25 un centro dedicado al diagndsticn y tratamientos de

r

reproducckin aslatica, con presenca inernacional y establecido en |a cudad de Guadalajara
desde J00G.

B tratsmiento de spemplazo mitocondrial, recientesmente hecho del dominio pablico,
realizado en ovulos v ofrecido & una pareja donde ella es portadora de UA Mutacion
Esociads con el sindrome de ¥ QU= v como resultado of nacimientc de un bebé
sang; debo participarie gue 2 a cabe con fines (Erapéuticos para Wh C3L0 ERCepCEDaEl
ESto €5, (oMo uh Iratamierto de reproducoedn Fsistils

Diado las implicackonss gue conlleva &l procedimesnto y con base en antecedentes reaentes
{inciulda by aprobacion para B realizacdn de estrs procedimésntns por parte del Parlamento
Britanico), & procedimients fue evalusdo por nusstro comité interhospitalaro entre 2l 5fio
2014 y 2015. Al tratarse de un caso escepcional, la valorscin y aprobacion del
procedemiento 52 hiso con el fin de whaguardar ante todo b salud de la paciente ¥,
conmderandd sus anecedentes. ofrecer b oportunidsd de tener un hijo potenciaimente
libre de enfermedad (Sindrome de Leigh).

Ce acuerdo a la entrada en vigor, durante gl 8fo & corio, de la obligacitn de Ccontar con un
comde de Sica on InvesTigacion, dese0 a aclarar gue en lo aflos otados mil representada no
#ttabs supeditada al cumplimiento de dicha reguinitn; tods wer gque o enfogue del
procedimiento Menoonado e Femid como un tratamento

A ralr de la noticia &n tirno 3l procedimiento de remplaso métooondns! y hecha del Aominin
pubiico, certamente, ol ratameenio 2 ha manejado (oMo un CIL0 di #XMD guE podris
replicarse con e fin de ayudar & una poblacidn mds smplia. Esto nos Motiva a hacer ko
conducents y hemos re-estrociurado y desarmollado nuewns Consentimienios y un protocnks
det irreEsTigaciin que, &n un fulerD proximo, ssperfamil IMecar. Lo anterior sera sometido
NusSVEMEentE a comité para revision y se llevard o cabo de acuerde 3l marco legal vigents
Todo o anterion con o obetive de brindar certess v seguridad 3 futurod tratamientos,
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New HOpe Fertility Center

LAERAmOY fEgELaPEd

6. Dentro de nuesiro marco de obligacicnes ante COMBIOETICA, hage df tu CONOCEMENTD Que
¢l panado 03 de nowenbre def 30 en cur o presents L solicitud de Registro para Comité
de Etica en investigacidn (CEI|, que de acuerdo al cuestionario de auto evaluscidn, fue
entregado a esta W Comiskin con todos los requisitos bajo & tramite No.03-033-14-
03112016, con fundamento a la adicidn del articulo 41 bis del afa 2011 a la LGS, v del
Acuerdo del 11 de enero de 2016 por &l que e reforman y adicionan las disposheiones para
&l establecimiento de CEl del Acuerds publicado en &l DOF o 31 de actubes de 2017

Habendo aciarado que el fin primordesl gue pereguimos Con kol procedimientos de reemplano
mitocondrial &3 el de olrecer tratamiento 3 una packente ¥ gue 38 ha hecho todo o Dosible por

preservar tanto tu alud como L de tu descendentia, deteo manifesiarie que estamos 2n la mejor
depottitn de colaboracen con usted.

Por otra parte, mi representada se encuentra en & mejor y optima disposicidn para acreditar su
Comité de Etica en investigacion, v consecuentemente, salvaguardar el respeto e ntegridad de los
sujetos de investigacicn de acwerdo a [z Declaracion de Helsinki, o tratados de opersnon de tics

en b mwestigacion de s Organizaciin Mundial de 2 Salud, v los acuerdos firmados en los cuales
NMETD B SO SO0 BN 5 materia.

Agraderco de antemans ol inlenés prettado 3 esta Carta, v & reftero mi pléna disposicitn para hacer
Iﬂgﬂiﬂ-ﬂmum
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Ciudad de México, 8 13 dejunio de 2017
CARLOS JES(S YADIR LIZARDI ALVARET

COORDINADOR GEMERAL JURSDNCO Y COMSLLTIVD

¥ TITLAAR DOF LA USSDAD DF TRARSPARENCI DF LA COFEPRS
PFRESENTE
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¥ 14 kencode | el Reglarerts de i3 Comissn Federal pars i3 Pretscciin comin Riesgos Sandlarios. hago
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