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Prefacio

En la actualidad se oye hablar mucho de la bioética. Se habla de ella como si
tuera algo de importancia para todos. Pero también como de algo que reviste un
interés especial para los juristas. Sin embargo, y a pesar de su cierta popularidad,
no es facil encontrar unanimidad a la hora de explicar en qué consiste la bioéti-
ca, cudl es su naturaleza, cuales son sus contenidos y sus métodos especificos, cudl
es la relacion que guarda en realidad con el derecho o con otras materias.

En este libro se intenta responder a esos interrogantes a la vez que se ofrece
una concepcion sistematica de una parte de la bioética: aquella que se encuen-
tra estrechamente relacionada con el derecho. Esa labor se lleva a cabo desde la
idea de que lo que denominamos bioética y derecho no es sino una manifestacion
mas de esa voluntad decidida de reflexionar sobre las novedades cientificas y
tecnologicas que caracteriza el pensamiento contemporaneo.

Las novedades aportadas por el progreso de las ciencias de la vida en los ulti-
mos decenios han sido ciertamente considerables y, en su conjunto, puede decir-
se de ellas que han transformado radicalmente nuestra capacidad de intervencion
sobre nosotros mismos y sobre nuestro medio ambiente. No resulta por ello nada
extraflo que hayan planteado la exigencia de una reflexion colectiva. Tampoco
que esa reflexion haya acabado por cuestionar ideas hasta ahora bien estableci-
das sobre la naturaleza del individuo y del ligamen social, el sentido del progre-
so historico o la relacién entre ciencia y democracia, erosionando creencias difun-
didas y a menudo centenarias.

La bioética aglutin6é desde los afios setenta una gran parte de los discursos
relativos a dichas novedades. Desde su aparicion mostr6 la determinacion de
constituir una reflexién capaz de ligar las actividades de las técnicas y las cien-
cias de la vida con los valores presentes en la sociedad que puede ponerse al ser-
vicio de la construccién de una adecuada regulacion.

Como el poder politico, por su parte, no pudo evitar regular la interaccion entre
determinados avances cientificos y el resto de una realidad social ya normada, hace
anos que las leyes que se refieren a la investigacion cientifica, a la asistencia sani-
taria, al principio y al final de la vida, o bien las relativas a las nuevas formas de
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reproduccion o de manipulacion genética, han ido encontrando su lugar en el con-
junto de las normas juridicas.

Es facil notar que la vocacion préctica del discurso bioético pone a éste, y
desde el principio, en un contacto estrecho con el ordenamiento juridico. Sobre
esa zona de contacto se construye el presente escrito, cuyo propoésito a la hora de
hablar del derecho vigente no puede limitarse, por eso mismo, a lo meramente
descriptivo. De ahi que este texto comience por esclarecer el punto de vista gene-
ral del cual parte la reflexion antes de pasar a exponer los contenidos concretos.
Y de ahi también que, mas adelante, en el tratamiento de esos contenidos pre-
tenda, antes que sentar doctrina, ofrecer elementos para la discusion.

No obstante, este libro tiene también la pretension de servir de manual intro-
ductorio a un campo de estudio. Es por eso por lo que pensamos que en los
capitulos que integran la presente obra se pueden encontrar las herramientas
intelectuales suficientes para alcanzar los siguientes objetivos:

— Comprender las caracteristicas principales de la disciplina denominada
bioética, la posicion que ésta ocupa en el seno de la division del saber y la
relacion entre su nacimiento y algunos cambios sociales profundos. En par-
ticular, entender la vinculacion del nacimiento de la bioética con la apari-
cion de importantes avances cientificos y una toma publica de conciencia
del todo nueva respecto al poder de la ciencia.

— Identificar el método y los contenidos propios de la bioética, asi como
entender la especificidad del campo de conocimiento denominado «bioé-
tica y derecho», identificando las relaciones que la filosofia, la bioética y el
derecho mantienen entre si.

— Comprender la manera en la que la institucionalizacién de un modelo
nuevo y democratico para la relacion sanitaria basado en la consolidacién
de los derechos de los pacientes constituye un fenbmeno esencial respecto
a la configuracion actual de las actividades de la biomedicina. Conocer la
importancia del despliegue de esos derechos de los pacientes en general, asi
como sus caracteristicas en el caso espafiol en particular.

— Entender los fundamentos bésicos sobre los que descansa la doctrina acer-
ca del derecho al consentimiento informado, junto con los rasgos basicos
de la regulacion espariola al respecto.

— Entender el cambio profundo acaecido durante el siglo XX en la experien-
cia de la muerte, y la forma en que ese cambio se vincula con el debate
actual en torno a la regulacién juridica de la eutanasia.
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— Conocer las principales caracteristicas de la legislacion espafiola sobre las téc-
nicas de reproduccion asistida, el diagnostico preimplantacional, el diagnos-
tico prenatal, la terapia génica y la clonacion.

— Conocer los debates en torno al estatuto moral del embrién, la clonacién
terapéutica y la clonacién reproductiva.

— Adentrarse en el conocimiento de la ingenieria genética, de los organismos
genéticamente modificados y de los desafios que éstos ponen a la sociedad
contemporanea. En particular, conocer algunas de las principales caracte-
risticas de los datos genéticos humanos, asi como los principios basicos de
su regulacion juridica.






Capitulo I
Bioética y derecho: nociones basicas
Victor Méndez Baiges

Introduccion

En este primer capitulo vamos a referirnos a algunas cuestiones que, ciertamen-
te, tienen un cardcter basico y fundamental. La forma en la que lo haremos sera
subrayando el aspecto historico de la materia. Esto quiere decir que nos acerca-
remos a la bioética poniendo el énfasis en su nacimiento, en su evolucién y en
sus peripecias concretas.

Esto puede ser llevado a cabo con cierta facilidad porque la bioética no es una
disciplina antigua y bien establecida, sino todo lo contrario, un campo de estu-
dio multidisciplinar y relativamente nuevo, que apenas cuenta con unas décadas
de antigliedad. Por ello su estatus académico es todavia bastante indefinido. Pero,
por eso mismo también, su origen puede ser trazado con cierta claridad en feno-
menos culturales bastante extendidos y bastante recientes.

A la hora de referirnos al nacimiento de la bioética concederemos una aten-
cion especial a ciertos cambios muy significativos que se produjeron en el seno
del conocimiento a todo lo largo del siglo xx, y nos fijaremos a continuacién en
su repercusion en las actitudes que la sociedad mantiene respecto a la ciencia. Lo
que nos interesa con ello es hacernos cargo de la forma en la cual ciertas trans-
formaciones profundas en la organizacién del saber y en los valores sociales com-
partidos —transformaciones que aqui expondremos vinculadas al concepto de
«revolucién tecnocientifica»— estuvieron detras de la aparicion de lo que hemos
denominado el movimiento bioético.

La atencion a esos hechos nos va a permitir contemplar a ese movimiento no
como el producto frio de la academia, sino como el resultado vivo del deseo de
hacer frente a problemas sociales graves. Las referencias a la evolucion posterior
de la bioética, junto con el andlisis de su institucionalizacién progresiva, nos
ayudaran a comprender cudles son las cuestiones concretas que han ido cayen-
do dentro de su contenido, asi como cudl ha sido la forma principal en la que tales
cuestiones han sido afrontadas.
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Merece la pena sefialar aqui que este capitulo estéa escrito teniendo en cuen-
ta que el campo de estudio que designamos como bioética y derecho es una parte
de la bioética. No ha de sorprender por ello que lo que se predica en él del movi-
miento bioético valga también en general para esa fraccion del mismo que se
centra en el aspecto juridico de los problemas.

1. La bioética como disciplina y como movimiento
1.1. Dos definiciones tempranas de bioética

Como ya hemos dicho, no es facil caracterizar con precision la naturaleza y el con-
tenido de aquello a lo que denominamos bioética. El campo de conocimiento
que ha acabado recibiendo este nombre se nos presenta todavia como algo rela-
tivamente reciente. Se constituyd como tal hace apenas unas cuantas décadas, y
su caracter y sus limites ain son objeto de discusion. Esa novedad y el desacuer-
do que envuelve muchas de las cuestiones basicas de la bioética no deben ser olvi-
dadas a la hora de leer todo lo que sigue.

El propio término bioética es bastante reciente. Fue acufiado a principios de
los afios setenta por el americano Van Rensselaer Potter. Este médico, preocupa-
do por el fuerte crecimiento de la poblacion mundial que se produjo durante los
afios sesenta y por los graves impactos que la ciencia y la industria de la época
causaban en el medio ambiente, escribi6é en 1971 un libro titulado Bioética. Un
puente hacia el futuro. En ese libro se presentaba a la bioética como un nuevo saber
que se encontraba en la interseccion entre «las dos culturas», la de las ciencias
y la de las humanidades. Era un saber que aspiraba a poner a la ciencia al servi-
cio de la supervivencia de la humanidad en un momento que el autor juzgaba
de grave crisis.

En Bioética. Un puente hacia el futuro, ese nuevo saber era descrito como «un
proyecto de elaboraciéon de normas para un buen uso de las ciencias biomédicas»
(Potter entendia por «ciencias biomédicas» la biologia y la medicina considera-
das de forma conjunta). La bioética era, seglin esto, una materia que tenia como
objetivo propio la mejora de la calidad de vida a través de la prescripcion de las
normas a seguir si de lo que se trataba era de conseguir una vida mas feliz y pro-
ductiva para todos.
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Las dos culturas

En 1959, Charles Snow publico Las dos culturas y un segundo enfoque, libro en el cual
se censuraba el abismo existente entre la cultura centrada en las letras y las humani-
dades por un lado, y la cultura centrada en la ciencia y en la técnica por el otro. Fue
el intento de salvar ese abismo entre las «dos culturas» lo que, segin el propio Potter,
le llevé a proponer el nuevo saber al que bautizé con el nombre de «bioética».

En el mismo afio que Potter publico Bioética. Un puente hacia el futuro, se cons-
tituy6 en la Universidad norteamericana de Georgetown el Instituto Joseph y Rose
Kennedy para el estudio de la reproduccion humana y la bioética. En esa institucion
se tenia una concepcién mucho mas académica que la de Potter respecto a aque-
llo en lo que consistia verdaderamente la bioética. Y fue en gran parte asociada
a la labor de ese instituto como se desarroll6 la normalizacion académica, docen-
te y hasta profesional del nuevo campo de estudio. En esa normalizacion tuvo un
papel crucial la aparicion, en 1978, de una vasta y compleja obra patrocinada por
el Instituto Joseph and Rose Kennedy y titulada Enciclopedia de Bioética. En esa enci-
clopedia se definia a la bioética como:

El estudio sistematico de la conducta humana en el area de las ciencias de la vida
y el cuidado de la salud en tanto que dicha conducta se examina a la luz de los valo-
res y principios morales.

Esta definicion, verdaderamente algo menos ambigua que la de Potter, es la
que mas se ha difundido por el mundo y la que, en cierto sentido, ha devenido
canodnica para la disciplina.

Si comparamos entre si estas dos definiciones de bioética, lo que podemos
comprobar es que, y ya en los propios inicios de la andadura de la bioética como
campo de conocimiento, dos posturas tedricas se adivinan respecto de la misma.
Por una parte encontramos la postura que vincula a la bioética con una crisis social
grave que involucra a ciencias como la biologia y la medicina, y que defiende la
idea de que deben ser tomadas decisiones transcendentes. Es la posicion que
mantiene Potter. Por otro lado, encontramos otra postura, la que mantiene la
Enciclopedia, que considera la bioética una disciplina que se ocupa de la relacion
entre la biomedicina y los valores morales y que, en tanto que tal, puede integrar-
se en la parte de la ética que se ocupa de la presencia del deber moral en regio-
nes particulares de la experiencia, esto es, en la parte de la ética que se conoce como
ética aplicada.

La definicion de Potter liga a la bioética con la idea de un movimiento intelec-
tual pluridisciplinar que se constituye reactivamente ante la aparicion de ciertos
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fen6menos contemporaneos que han puesto en crisis ideas bésicas en torno a
conceptos como «ciencia», «vida» o «deber». La definicion de la enciclopedia com-
templa a la bioética como una disciplina relativamente autébnoma singularizada
por un punto de vista ético y un objeto especifico de estudio: las ciencias de la vida.

Aunque estas dos definiciones acaso no sean mutuamente excluyentes, si que
cabe observar que sefialan una opcion entre la bioética en tanto que movimien-
to intelectual y la bioética en tanto que disciplina académica que ha marcado, y
sigue marcando, las aproximaciones a la misma.

1.2. Otras definiciones de bioética

Para Gilbert Hottois, un autor que escribe mas tarde que los ya citados y que no
puede ser considerado por ello un pionero de la bioética, la aparicion de ésta en
los afios setenta del siglo xx constituyd una consecuencia paradigmatica de la nueva
relacion problematica que, a lo largo de ese siglo, se fue estableciendo entre el con-
junto de saberes cientifico-técnicos (conjunto por €l designado con el término «tec-
nociencia») y el resto del mundo social. Hottois definio entonces a la bioética como
«un conjunto de investigaciones, discursos y practicas, generalmente pluridisci-
plinares, que tienen por objeto clarificar o resolver cuestiones con dimension
ética suscitadas por el avance y la aplicacién de las tecnociencias biomédicas».
Suministré asi una definicion de la bioética que estd a medio camino entre las defi-
niciones anteriores y que puede ser calificada, dada su amplitud, de muy acerta-
da y conveniente.

Ya optemos por la definicién de bioética de Van Rensselaer Potter, ya optemos
por la que nos suministra la Enciclopedia de Bioética, o bien por la que nos pro-
porciona Gilbert Hottois, es facil notar que en todas se hace referencia a la dimen-
sion ética o moral de la experiencia humana, por un lado, y a las ciencias de la vida
o ciencias biologicas y médicas, por el otro. Y también es facil ver que todas las defi-
niciones sugieren la idea de una necesaria conexion entre ambos fenémenos.

Por eso la bioética, y con caracter muy general, puede ser definida como el estu-
dio de las cuestiones éticas que surgen de la prdctica de las ciencias biomédicas. Cabe
notar que esta definicion tan general vale tanto para la bioética-movimiento
como para la bioética-disciplina y que, en su brevedad, atrapa lo esencial para un
concepto util de la materia.

Merece la pena sefialar aqui que la idea de una conexion entre el mundo de los
deberes y el de las ciencias de la vida es la que viene sugerida por la propia etimo-
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logia. Potter admitioé que €l construy6 el neologismo «bioética», un término que
incluye las palabras griega bios —la cual significa «vida», y de donde proviene bio-
logia o discurso sobre la vida- y ethiké —la cual significa ética, o saber sobre los debe-
res—, como una fusion entre las palabras biologia y ética. En esa fusion, «bio» repre-
sentaba, segn ese autor, el conocimiento biomédico, las ciencias de los sistemas
vivos; y «ética» representaba el conocimiento de los sistemas de valores humanos.

Con el acronimo «bioética» no pretendi6é pues Potter designar algo asi como
una ética de la vida (lo que cabe sefialar que parece redundante, pues todas las éti-
cas son éticas de la vida), ni tampoco una nueva ética o una parte especializada
de la ética que tratara sobre la vida o las ciencias de la vida. A lo que queria refe-
rirse es a un terreno comun de discusion para las ciencias y para la ética del cual
podia esperarse que tuviera cierta capacidad de intervencion sobre la sociedad.

Tener en cuenta este origen del término permite entender la amplitud tema-
tica que, desde sus inicios, ha caracterizado a la bioética. Nos permite compren-
der también la principal aportacion de Potter al desarrollo posterior de la misma.
Esa aportacion consiste en atribuir a la materia una naturaleza especial de encru-
cijada multidisciplinar que resulta contraria a cualquier reduccion suya a una
mera ética aplicada o a su identificacion simple con la ética médica.

En cualquier caso, a la hora de entender la multidisciplinariedad y la novedad
que se predican de la bioética, resulta muy importante tener en cuenta el hecho
de que el terreno de discusién que ha acabado recibiendo el nombre de bioética
se forjo inicialmente en los Estados Unidos y durante la segunda mitad del
siglo Xxx. Su aparicion en ese momento y en ese lugar respondia a cambios impor-
tantes en la sociedad y en el sistema general del conocimiento que tuvieron lugar
durante el siglo pasado, y que se manifestaron con especial fuerza en ese tiempo
y en ese pais. Por eso resulta necesario hacer referencia a tales cambios antes de
entrar en las cuestiones de la naturaleza, el contenido o los métodos propios de
aquello a lo que denominamos bioética.

2. Técnica, ciencia y sociedad

2.1. La ambigiiedad actual de la ciencia y de la técnica

Hemos dicho mas arriba que la bioética puede ser descrita de forma breve y ade-
cuada como el estudio de las cuestiones éticas que surgen de la prdctica de las ciencias
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biomédicas. De esto se sigue que la bioética se ocupa de una conexion posible
entre la actividad cientifica y la idea de deber.

En la actualidad, la ciencia y los cientificos en general se asocian facilmente
con ideas como las de poder, peligro, riesgo, responsabilidad o deber. El cientifi-
co loco que aspira a conquistar el mundo es un personaje tipico de la ficcién del
siglo xx. Al igual que la creacion cientifico-técnica fuera de control y altamente
peligrosa (el monstruo del doctor Frankenstein, por ejemplo), se ha constituido
en una imagen bien recurrente de nuestra cultura popular. Las fantasias sobre un
mundo futuro al cual el desarrollo técnico ha conducido a una catéstrofe espec-
tacular, tras la cual solamente las armas de fuego parecen seguir funcionando
con normalidad, se han transmitido también masivamente a través de numero-
sas novelas, peliculas o comics.

Todas esas imagenes no hacen sino testimoniar la actitud ambigua que nues-
tra sociedad mantiene hacia la ciencia y la tecnologia. Por un lado, éstas son
objeto de una gran admiracién, aunque por otro son objeto asimismo de una gran
desconfianza. Se las asocia con la riqueza y el progreso, pero también con la idea
de grandes riesgos. Y es que, a comienzos del siglo xx1, nadie parece querer negar
la idea de que un cierto control social sobre el desarrollo cientifico-técnico, un
debate publico sobre sus efectos, asi como una legislacion al respecto, son cosas
que resultan del todo necesarias.

Esto puede ser resumido diciendo que en la actualidad muy pocos parecen que-
rer negar la tesis de la responsabilidad social de la ciencia. Esta tesis lo que afir-
ma es que la ciencia tiene un gran poder de intervencion sobre el medio social y
natural y que, por lo tanto, debe encontrarse sujeta a ciertas obligaciones y ser
sometida a control por la sociedad.

La tesis de la responsabilidad social de la ciencia se opone directamente a la
tesis de la neutralidad de la ciencia. Esta altima tesis lo que afirma es que la acti-
vidad cientifica estd solamente comprometida con la verdad, y que no debe
encontrarse sometida por ello a ninguna limitacion ni a ningan tipo de control
social externo.

La difusion de la tesis de la responsabilidad social de la ciencia es un fenéme-
no caracteristico del siglo xx y que implica una cierta revoluciéon en nuestra tra-
dicion intelectual. Pues desde la aparicion de la ciencia moderna en el Renacimiento
hasta épocas bien recientes, la tesis de la neutralidad de la ciencia habia sido la
mantenida de forma mayoritaria. Resulta importante entonces atender a las razo-
nes que llevaron a sustituir la tesis de la neutralidad de la ciencia por la tesis de
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su responsabilidad, porque ello nos permitira comprender la aparicion de la bioé-
tica como campo de conocimiento.

2.2. La division platonica-aristotélica del saber

Las ciencias, las técnicas o las éticas pueden ser descritas de forma muy genérica
como saberes. La caracteristica fundamental de un saber es que es algo que queda
fijado en el sujeto, y que puede ser transmitido, sistematizado e incorporado a una
tradicion. Andar, nadar, hacer la cama, seguir una norma, sumar dos y dos, son
actividades todas ellas que implican un saber.

En una noci6on tan amplia como la del saber, lo primero que llama la atencion
es la muy diferente naturaleza que poseen los distintos saberes. Pues es obvio
que resulta algo muy distinto «saber» hacerse el nudo de los zapatos que «saber»
el teorema de Pitadgoras. Por eso, desde antiguo, se han organizado, separado,
clasificado y jerarquizado entre si los distintos saberes. En Occidente, la organi-
zacion que Platon y Aristoteles, los dos filésofos mas importantes de la Antigua
Grecia, dieron al saber se mantuvo durante milenios como la clasificacion basi-
ca en este asunto.

La organizacion platonico-aristotélica del saber se caracteriza por dividir a
todo el conjunto de los saberes humanos en tres grandes grupos: el saber teori-
co, el saber préctico y el saber técnico.

— El saber teodrico (teoria significa en griego contemplacion) es un saber sobre
la realidad que aspira a comprender la esencia de ésta. El saber teo6rico es dis-
cursivo, y aspira a ser universal, definitivo. El objetivo altimo de este saber
es la verdad. «Esto es verdad» es su divisa caracteristica. La Fisica, que da razon
del movimiento de los cuerpos en el espacio, o bien la Astronomia, que da
razon del movimiento de los cuerpos celestes, constituyen buenos ejemplos
de este tipo de saber.

— El saber practico (praxis significa accion en griego) es un saber que se refie-
re a la accibn humana en el mundo del devenir. El saber practico consiste
en un saber actuar correctamente, y por eso sobre lo que versa es sobre la
correccion y la incorreccion de las acciones. El saber practico es un saber sobre
las normas y sobre los deberes. «<Debe hacerse esto» es su divisa mas propia.
Su objetivo ultimo es la bondad, o la felicidad, si se quiere. La religion, la
politica, la ética, constituyen ejemplos de este tipo de saber sobre lo que debe
hacerse.
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— El saber técnico o poiético (pdiesis significa produccion y tekhné técnica en
griego) es un saber sobre como hacer, un saber sobre los medios que con-
ducen a un resultado. El saber técnico involucra artefactos y productos, y
su objetivo altimo es propiamente la eficacia. Por eso «esto funciona» es su
divisa. El saber ligado a la produccién de vestido o de calzado, o al cultivo
de la tierra, son ejemplos perfectos de este tipo de saber.

En la division platonico-aristotélica del saber, el saber tedrico ocupa el lugar pre-
eminente. Es el saber mas importante, el mas humano y el mas digno. El hombre
es por esencia, para los griegos, el ser vivo dotado de discurso. Por eso la vida aso-
ciada a este saber teorico, la vida contemplativa, es el modelo de vida mas propia-
mente humana. El saber practico, por su parte, se encuentra estrechamente rela-
cionado al saber téorico segiin esa division, pues saber aquello que es correcto
depende en gran medida de saber previamente aquello que es. El saber técnico, por
el contrario, el cual esta ligado a la necesidad y que es propio de los esclavos, se
encuentra especialmente alejado del discurso, del logos. Por eso aparece en esta divi-
sibn como un saber inferior y especialmente desvinculado de los otros dos.

El desprecio por la técnica en Grecia

Muchas sociedades tradicionales han despreciado las actividades productivas por
considerarlas serviles. Esta idea era también comtn en la antigua Grecia, y esta presen-
te en las obras de sus grandes fil6sofos. Platon habla de la construccion de méaquinas
como de un oficio despreciable, con cuyos practicantes no resultaria agradable para nadie
matrimoniar. Socrates afirmaba que, si bien el conocimiento podia servir para crear los
vientos, las estaciones o las aguas, tal empleo del saber sélo estaria justificado cuando
todas las preguntas éticas y politicas hubieran sido previamente respondidas.

2.3. La division moderna del saber

La organizacion platonico-aristotélica del saber se vera profundamente alterada
durante la modernidad. La nueva sociedad que se va a ir implantando en Europa
desde el Renacimiento result6 el producto de una serie de revoluciones, la revo-
lucioén cientifica, la revolucion industrial, la revolucién politica, las cuales alte-
raron radicalmente una organizacion escolastica del saber que habia perdurado,
en lo fundamental, durante cerca de dos mil afos.

La revolucion cientifica, que se inicia en el siglo xvi, supuso la aparicion de un
nuevo tipo de saber tedrico: la ciencia moderna. Este nuevo tipo de saber sigue
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teniendo como objetivo la verdad, pero ya no aspira a la comprension de las
esencias de la realidad, sino a la reduccion a ley del comportamiento de los feno-
menos sensibles. La ciencia moderna es un saber matematizado, vencido hacia
la experimentacion, que se siente capaz de ordenar las causas y efectos de los
fen6menos y que, por eso mismo, se pone al servicio de la intervencion eficaz en
la realidad. «Saber es poder» dice un heraldo de la revolucion cientifica (Francis
Bacon, 1561-1626), el cual recomienda a los hombres el conocimiento de todas
las causas a fin de «extender los limites del imperio humano» y «ejecutar todas
las cosas posibles».

Con la revolucion cientifica, el saber tedrico anuda un ligamen del todo
nuevo con el saber técnico. La ciencia moderna se siente vinculada con diver-
sas técnicas, a las que teoriza y gobierna, y a las que empieza a ver como una mera
aplicacion de los conocimientos que ella les proporciona, y no esconde esa vin-
culacion. La tecnologia, esto es, la parte de la técnica dirigida por la ciencia,
gana de esta forma una respetabilidad de la que carecia toda la técnica en la
Grecia antigua.

Las revoluciones industriales, que se inician en el siglo xvii en Gran Bretafia,
supusieron un cambio dréastico en el sistema de produccién de bienes que tam-
bién contribuy6 a afianzar el ligamen entre la ciencia moderna y la tecnologia,
ayudando asi al cambio del estatus tradicional del saber técnico. Durante la segun-
da revolucion industrial, que se inicia a comienzos del siglo xx, la ciencia se vin-
cula estrechamente a la técnica en la gran industria, y se consolidan las profesio-
nes de cientifico y de ingeniero. Un nuevo mundo social, iluminado por la
electricidad y movido por el motor de explosion, bien diferente del mundo tra-
dicional que habitaron Platon y Aristoteles, va a aparecer entonces como conse-
cuencia del progreso cientifico.

Las sucesivas revoluciones politicas que experimenta Occidente, y que difun-
diran los principios de la democracia politica y del Estado de Derecho, abriran paso
por su parte a ideas nuevas como la de la igualdad entre los hombres, el respeto
por los derechos humanos, el pluralismo ideolédgico, o bien la separacion entre
las esferas de lo juridico y de lo moral. La difusion de estas ideas alterd profun-
damente las bases en las que se sustentaba el saber practico tradicional, y ello con-
tribuirad también a minar la relacioén especial que antes guardaba este saber con
el saber tedrico.

Las consecuencias para la organizacion del saber de todas estas revoluciones
fueron profundas. El saber tedrico, ahora bajo la forma de ciencia moderna,
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sigue ocupando un lugar preeminente en la jerarquia. Pero aparece especial-
mente vinculado con el saber técnico, asi como particularmente separado del saber
préctico, el cual es contemplado cada vez mas como un saber problemético, un
no-saber, un saber especialmente subjetivo, intutil e incierto.

Esta nueva configuracion del saber es la que esta detras del auge, caracteris-
ticamente moderno, del postulado de la neutralidad de la ciencia. La defensa de
ese postulado se presenta ahora en total consonancia con la nueva organizacion
que ha desvinculado el saber tedrico del saber practico. De acuerdo con ella, la
actividad cientifica es una actividad tedrica tnicamente comprometida con la
busqueda de la verdad. Esta actividad es en si moralmente neutral, y no debe estar
sometida a ninguna limitacién ni a ningn control externo. La ciencia es auto-
noma respecto a sus posibles consecuencias sociales, y no tiene mas deber que
el de buscar la verdad.

Es cierto que la ciencia puede aplicarse y que, en esa aplicacion, puede dar a
luz una tecnologia que efectivamente tiene consecuencias sociales. Pero, atin asi,
es esa tecnologia, o mejor aun, el uso que se haga de la misma, la forma en la
que se ejecuten «todas las cosas posibles», 1o que debe ser enjuiciado moral-
mente, sin que en ningan caso tal enjuiciamiento puede perjudicar la neutrali-
dad de la actividad cientifica que ha hecho posible tal ejecucion.

El juicio y la condena de Galileo por la Santa Sede en 1633 constituyen toda-
via hoy el modelo clasico para la puesta en escena de este postulado de la neu-
tralidad de la ciencia. Pues vemos en ese juicio a un cientifico que es humilla-
do, confinado y obligado a abjurar de una afirmacion verdadera sobre hechos:
su defensa del copernicanismo y de la afirmacion que dice que la tierra gira alre-
dedor del sol. Y vemos frente a €l a unas autoridades religioso-civiles que se van
cubriendo inevitablemente de ridiculo al resultar evidente que con su condena
han pretendido algo imposible: dictar la verdad a la ciencia desde presupuestos
externos a la misma.

El que esas autoridades sean las de un estado democratico no cambia lo fun-
damental de esa situacion. En 1925 un tribunal de Dayton, localidad del esta-
do norteamericano de Tennessee, condeno a John Scopes, profesor sustituto de
Biologia, por infringir la ley estatal que prohibia la ensefianza de las doctrinas
de Darwin. El proceso, ampliamente difundido y denominado por la prensa el
juicio del mono, sirvi6 para cubrir de ridiculo a las autoridades politicas y judi-
ciales. La ley aplicada, aunque aprobada democraticamente, fue rechazada por
la mayoria de la opinidn pablica norteamericana. Ello prob6 que casi trescien-
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tos afios después de la muerte de Galileo seguia en vigor el postulado de la neu-
tralidad de la ciencia.

2.4. Cambios en la ciencia y en la técnica durante el siglo xx

Las ideas fundamentales que sostuvo la modernidad en torno a la ciencia se
han visto seriamente modificadas durante el siglo pasado. Ello es consecuencia
del advenimiento de lo que ha sido calificado por algunos como «la revolucion
tecnocientifica». En el transcurso de esa revolucién, algunas tesis basicas en la
modernidad acerca de la organizacion del saber, asi la que sostiene la prioridad
epistemologica de la ciencia sobre la técnica, o bien la que defiende la neutra-
lidad de la ciencia, encontraron una fuerte contestacion intelectual y fueron
sustituidas por nuevos postulados.

Para entender como ha podido producirse esa contestacion, hay que atender
a algunos cambios que se han producido durante el siglo xx, tanto en lo que se
refiere a la ciencia como en lo que se refiere a la sociedad. En el ambito de la cien-
cia el fendmeno mas relevante ha consistido en que los polos tedrico y técnico
de la actividad cientifico-técnica se han ido entrelazando y confundiendo, en
muchos casos hasta hacerse practicamente indiscernibles entre si. Esto es algo
muy claro respecto a algunos campos: ;alguien puede distinguir con precision
en la informatica entre lo que es ciencia pura, ciencia aplicada o tecnologia?

Se ha ido produciendo asi en muchas materias una «tecnificacion de la cien-
cia» (la ciencia se dedica ahora preferentemente a la teorizaciéon de procederes
técnicos), junto a una «cientifizacion de la técnica»(la técnica adopta ahora la
forma de«nuevas tecnologias»). Ello ha supuesto una interpenetracion tan estre-
cha entre la ciencia y la tecnologia que las ha vuelto inseparables y que ha aca-
bado dando lugar a algo nuevo, hecho de saber te6rico y de saber técnico, de des-
cripcion del mundo y de saber hacer, de conocimiento y de poder, para cuya
descripcion ha acabado acufidndose el nombre de tecnociencia.

A este nuevo tipo de saber hibrido propio del siglo xXy que fusiona la técni-
cay la ciencia es a lo que se denomina actualmente tecnociencia. Es un saber que
se caracteriza por su mayor tamafio y su mayor escala respecto a la ciencia ante-
rior, algo que se refleja en su necesidad de un esfuerzo de financiacion importan-
te y en el estrecho vinculo que le une con la industria y con los grandes equipos.
La tecnociencia se caracteriza también por la fusion particular que se da en ella
entre verdad y eficacia, asi como por la gran influencia que posee sobre el medio
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natural y social, medios sobre los que ha desarrollado un espectacular poder de
intervencion.

La tecnociencia

El término «tecnociencia» aparecié a mediados de los afios setenta para designar a
la ciencia contemporanea, la cual pasé por aquella época a ser percibida por algunos
como algo muy diferente no ya tan so6lo de la ciencia antigua, sino también de la cien-
cia moderna desarrollada en Europa desde el Renacimiento. De acuerdo con este pri-
mer uso del término, lo que denominamos tecnociencia puede ser descrito como una
nueva fase de la ciencia, fase en la cual ésta adquiere un inmenso poder y se liga estre-
chamente con potentes y novedosas tecnologias. Pero la palabra «tecnociencia» tam-
bién puede ser utilizada para designar un nuevo saber hibrido hecho de ciencia y de
tecnologia y en el cual, y a diferencia de la ciencia moderna, de ningtin modo el polo
tedrico domina sobre el polo técnico ni se diferencia estrictamente de €l. De acuerdo
con este segundo uso de la palabra «tecnociencia», que es el que adoptamos aqui, ésta
no es meramente un nuevo tipo de ciencia, sino un nuevo tipo de saber propio del
siglo xx y distinto tanto de la ciencia como de la tecnologia.

El proyecto ENIAC, el cual, financiado por el ejército de los Estados Unidos,
dio a luz a unos de los primeros ordenadores en el sentido actual de la palabra;
el proyecto Manhattan, que permiti6 la construcciéon de la primera bomba at6-
mica; el proyecto Apolo y el proyecto del telescopio espacial Hubble, impulsados
ambos por la NASA; o bien el proyecto Genoma Humano, que perseguia la secuen-
ciacion completa de los cromosomas humanos, constituyen todos buenos ejem-
plos de esta actividad tecnocientifica.

La aparicion de estos y otros proyectos tecnocientificos ha tenido importan-
tes repercusiones respecto a las ideas que la sociedad sostiene sobre la ciencia. Los
cambios que se han producido a este respecto pueden ser ejemplificados apelan-
do a dos fenébmenos surgidos durante el periodo histérico de aparicién de la tec-
nociencia y estrechamente vinculados a ella. Nos referimos tanto al desarrollo de
la politica cientifica en tanto que una rama importante de las politicas estatales
como a la consolidacion contemporanea de un nuevo tipo de reflexion sobre la
técnica, la llamada filosofia de la tecnologia.

La politica cientifica ha sido definida como el conjunto de medidas tomadas
por el gobierno a fin de fomentar el desarrollo de la investigacion cientifica y téc-
nica y de explotar sus resultados para objetivos politicos generales.

Las politicas cientificas que se han desarrollado desde la Segunda Guerra
Mundial en la mayor parte de los paises industrializados se han basado en la idea
rectora de que el conocimiento cientifico es un bien econémico, social y militar
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de primera magnitud, y que el progreso del mismo, el cual requiere de un gran
esfuerzo financiero, es la clave del desarrollo econémico de un pais. Por eso, el
corazOn tedrico de tales politicas descansa en la propuesta de que el Estado,
mediante programas [+D, investigacion mas desarrollo, financie la investigacion
cientifica bésica, ya que se supone que esa financiacion pablica inducira la inves-
tigacion aplicada, el desarrollo tecnolégico, la comercializacion de nuevos pro-
ductos y, en altima instancia, el progreso general del pais.

Se considera que el origen de las politicas cientificas contemporaneas debe ser
situado en EE.UU. en el periodo inmediatamente posterior a la Segunda Guerra
Mundial. La consecuencia mas clara de esas politicas fue la aparicion de lo que
se llamo la gran ciencia, o ciencia generosamente financiada por el Estado, la cual
constituyo6 el embrién de la revolucion tecnocientifica.

El informe Bush

El informe escrito por el ingeniero Vannevar Bush para la presidencia de los Estados
Unidos, y titulado Ciencia, la frontera sin fin (1945), es tenido por la formulacién te6-
rica inaugural de las politicas cientificas contemporaneas. Fue en desarrollo de las pro-
puestas de ese informe como se cre6, en 1950, la National Science Foundation (NSF),
agencia federal norteamericana cuyo objetivo era formular, financiar, coordinar y eva-
luar las investigaciones cientificas.

La aparicion y la consolidacion de la filosofia de la tecnologia constituye por
su parte otro fen6meno que no es tampoco ajeno a la revolucion tecnocientifi-
ca. La filosofia de la tecnologia constituye una parte de la filosofia aparecida
durante el siglo XXy que se caracteriza por tomar a la tecnologia como objeto de
su reflexion. Sin menospreciar las cuestiones mas teoricas, ha centrado en espe-
cial su atencion en los aspectos practicos de la tecnologia, asi como en el papel
que ésta juega en el cambio social. A su desarrollo han contribuido autores impor-
tantes, como Lewis Mumford, Ortega y Gasset, Martin Heidegger, Jacques Ellull,
Gilbert Hottois, Carl Mitcham o Langdon Winner. El aspecto mas destacable de
esta parte de la filosofia es que su aparicion se ha debido, mas que a una preocu-
pacion meramente académica, a una necesidad de respuesta a los problemas socia-
les que el desarrollo cientifico-tecnolégico ha ido planteando a lo largo del siglo.

La consolidacion de la politica cientifica en tanto que una parte importante
de la actuacion del Estado, junto con la aparicion contemporanea de una espe-
cifica filosofia de la tecnologia, constituyen fenémenos culturales que nos hablan
de una nueva percepcion acerca del lugar de la ciencia y de la técnica en la socie-
dad. El primero pone de relieve hasta qué punto la ciencia es poder. El segundo
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enfatiza la necesidad de una reflexiéon sobre ese poder. Ambos ponen de mani-
fiesto conjuntamente que la vigencia de la idea de que la ciencia es algo mera-
mente tedrico, neutral, apolitico, algo desconectado del resto de los fendbmenos
sociales, ha llegado a su fin en momento de la revolucién tecnocientifica.

2.5. Tres actitudes posibles ante la tecnociencia

Los fenémenos aludidos en el apartado anterior son testimonio de una toma
general de conciencia acerca de la novedad historica que suponia la tecnocien-
cia, asi como sobre la importancia del poder y de la responsabilidad de ésta ante
los cambios que provoca en la sociedad.

Las posturas que siguieron a esa toma de conciencia pueden clasificarse en tres
actitudes basicas ante la ciencia que se pusieron de manifiesto durante la segun-
da mitad del siglo pasado. Esas actitudes pueden ser caracterizadas como a) la de
la confianza radical en la ciencia, b) la de desconfianza radical en la ciencia y c)
la actitud intermedia.

a) La actitud de confianza radical en la ciencia. Esta actitud, que fue la adopta-
da por muchos cientificos ante la percepcion del cuestionamiento de su acti-
vidad, supone negar la sustantividad de los cambios que han tenido lugar
en el seno del conocimiento durante el siglo pasado, y seguir sosteniendo
respecto a la ciencia ideas propias del periodo anterior. Aunque esta acti-
tud no rechaza la idea de la financiacion estatal de la tecnociencia, si que
se denuncia la inadecuacion de cualquier regulacién y de cualquier res-
triccion externa a sus actividades, tildando de inquisitorial, o de charlata-
nesca, cualquier intervencion exterior que pretenda sefialarle limites.

Los defensores de esta actitud suelen postular la bondad intrinseca de
la actividad cientifica, junto con la obligatoriedad de rastrear todos sus
caminos, llevando a cabo todo lo técnicamente posible, tal como habia
propuesto Francis Bacon. La defensa de 1o que se ha llamado imperativo tec-
nologico («si puede hacerse técnicamente, se hard»), de ideas como la de
que los profanos no deben opinar sobre la ciencia o la de que la evolucion
tecnologica es autobnoma y ha de dejarsele hacer, la tecnofilia (o la idea de
que el desarrollo tecnolégico no puede sino traer bienestar social), asi como
una defensa del progreso que dice que o bien desarrollo tecnocientifico
autonomo o bien vuelta a las cavernas, constituyen actitudes historica-



© Editorial UOC 29 Bioética y derecho: nociones bésicas

mente asociadas a esta posicion, la cual se caracteriza por negar la conve-
niencia de cualquier control externo sobre el saber cientifico.

La idea de una evolucién auténoma de la técnica

;Se ha preguntado alguna vez por qué las letras estan dispuestas de ese modo
en el teclado de su ordenador? La razon de que el ordenador mantenga la disposi-
cion gwerty (llamada asi por las seis primeras teclas de la primera fila) tiene que
ver con un estadio anterior de la técnica de la mecanoescritura en el que una
excesiva rapidez en la pulsacién podia provocar atascos en las teclas. Sin embar-
go, la disposicion gwerty sobrevive actualmente, cuando ya carece de toda utilidad.
Esta supervivencia es un ejemplo de la influencia de las circunstancias pasadas en
la configuracion actual de una técnica. La comprobacion de esa influencia es lo
que ha llevado a algunos autores a postular la idea de una tecnoevolucién auto-
noma. Jacques Ellull, por ejemplo, denunci6 que, en el estadio actual, la técnica
no es un instrumento del hombre, sino que es el hombre el que se ha converti-
do en el instrumento de la técnica, la cual progresa de acuerdo con sus propias leyes.

b) La actitud de desconfianza radical en la ciencia. Esta actitud se basa en la idea

de que la ciencia moderna ha ido demasiado lejos, y que debe empezar a
someterse al orden natural al que hasta ahora ha aspirado a transformar. Los
partidarios de esta actitud anti-moderna, por decirlo asi, suelen sostener ideas
tradicionales y defienden la posibilidad de un reconocimiento y un respeto
general del orden de la naturaleza, al cual juzgan que el desarrollo cientifico-
técnico debe subordinarse. De ahi que la tecnofobia (el progreso técnico es
enemigo del progreso moral), el catastrofismo (abandonar su lugar natural
puede llevar a la extincion a la especie humana), o bien el miedo a que la téc-
nica usurpe el lugar de dios, constituyan ideas tipicamente asociadas a esta
actitud, la cual reivindica un fuerte control externo sobre el saber cientifico.

La actitud intermedia. Esta actitud se caracteriza por edificarse sobre la idea
de que la actividad técnico-ciéntifica es una actividad humana como otra
cualquiera y que es posible, en consecuencia, establecer socialmente crite-
rios en funcién de los cuales sus posibilidades de actuacion sean evaluadas
y reguladas. Esta actitud no es partidaria de dejar hacer sin restricciones ni
de «parar» la ciencia, pero si lo es de someter a ésta a un control externo
para cuyo funcionamiento nociones como las de libertad o dignidad huma-
nas, prudencia, consenso o tolerancia resultan atendibles. Entre la tecno-
filia y la tecnofobia, esta tercera actitud esta dispuesta a evaluar, reflexio-
nar y controlar socialmente la evolucién de la tecnociencia.



© Editorial UOC 30 Bioética y derecho

Entre estas tres posiciones han oscilado hasta ahora los discursos contempo-
raneos en torno a la relacion entre la ciencia y la sociedad. Y con estas tres posi-
ciones -y especialmente con la tercera— tendra que ser relacionada la bioética en
tanto que discurso que se refiere a la ciencia y a los valores y que aparece en la
era de la revolucion tecnocientifica.

3. Nacimiento e institucionalizacion de la bioética

Como ha dicho acertadamente Diego Gracia, la bioética es un producto tipico de
la sociedad norteamericana. Esta caracteristica suya es especialmente resaltable
cuando se trata de referir su nacimiento, ya que la bioética aparecié en Estados
Unidos en los afios setenta asociada a experiencias tipicamente norteamerica-
nas. Mas en concreto, fueron dos grandes fenémenos culturales los que pueden
ser invocados como causa proxima de la aparicion de la bioética:

— El progreso sostenido de la biomedicina y la biotecnologia desde el final de
la Segunda Guerra Mundial. De este progreso puede decirse que emergen
simultaneamente una tecnociencia biomédica y una vida humana cada vez
mas mediatizada por ella.

— La crisis, durante los afios sesenta y setenta, de gran parte de los postulados
en las que se basaba el ideario moderno en torno al progreso. En esta cri-
sis, el pluralismo ideolégico y ético propio de las sociedades avanzadas se
da de bruces con el ideal monolitico del progreso cientifico-técnico, el cual
pasa entonces a ser sometido a revision.

Es el encuentro entre esa vida progresivamente tecnologizada (resultado ulti-
mo del proceso que se inicia con las revoluciones cientifica e industrial) y unos
valores sociales cada vez mas plurales (resultado tltimo del proceso que se inicia
con las revoluciones politicas) lo que sefiala, pues, el momento del nacimiento
de la bioética.

3.1. Los avances de la biomedicina y la biotecnologia
Ya hemos dicho que por biomedicina hay que entender la biologia y la biome-

dicina conjuntamente consideradas. Por biotecnologia se entiende la parte de la
tecnologia que se relaciona con el conocimiento biologico y que utiliza organis-
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mos vivos para hacer o modificar diversos productos. La Federaciéon Europea de
Biotecnologia define a la biotecnologia como la tecnologia que consiste en la
integracion de las ciencias naturales y los organismos, sus células y analogos
moleculares para generar productos y servicios. Puede notarse que, entendida la
biomedicina como tecnociencia, entonces no hay ningn problema en aceptar
que la biotecnologia es una parte de la misma.

Los conocimientos médicos y los que permiten manipular a organismos vivos
son bien antiguos y no son una cosa del siglo xx. En cierto sentido, las técnicas
que utilizan organismos vivos han existido desde siempre. Desde la época neo-
litica los hombres seleccionaban plantas y alimentos aun sin saber nada acerca
de sus genes, y obtenian pan o cerveza también sin conocer nada sobre las bac-
terias que intervenian en la fermentacion.

Ahora bien, los grandes avances que se produjeron en biomedicina y en bio-
tecnologia con posterioridad a la Segunda Guerra Mundial constituyen una nove-
dad historica apreciable. Esos avances estan directamente relacionados con la
reorganizacion de la actividad cientifica que condujo a la aparicion de la tecno-
ciencia y a la que ya nos hemos referido. En Estados Unidos, tal reorganizacion
se concret6 en la creacion, en 1948, de los Institutos Nacionales de la Salud (los
célebres NIH, National Institutes of Health), cuya constitucion fue la sefial de ini-
cio de la época de la gran financiacién de la investigacion hospitalaria. Décadas
de crecimiento exponencial de esa financiacion acabaron dando lugar, tanto en
Estados Unidos como en el resto de paises industrializados, a una serie de «mila-
gros médicos» que asombraron al mundo y que transformaron profundamente
la practica de la medicina.

Como hitos relevantes de esa nutrida serie de avances médicos podemos sefa-
lar aqui:

e El comienzo de la produccion industrial de penicilina en los afios cuaren-
ta, que significo el principio de la era antibidtica y que esta en la base de los
grandes éxitos de la medicina hospitalaria de la posguerra. El desarrollo
continuo de nuevos farmacos, resultado de investigaciones financiadas
publicamente, marcara todo este periodo.

e El desarrollo de los respiradores artificiales, maquina que sustituia algunas
de las funciones respiratorias, y que permite alargar considerablemente la
vida de los pacientes. A finales de los afios cincuenta aparecen, asociadas
a la implantacion de estas mdaquinas, las unidades de cuidados intensi-
VOs.
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e El perfeccionamiento de la dialisis renal y el desarrollo subsiguiente de las
unidades de dialisis en los hospitales desde principios de la década de los
sesenta. Gracias al rifion artificial, los pacientes sometidos peridédicamente
a didlisis podian llevar a cabo una vida bastante normal.

e FEl desarrollo de las técnicas de trasplante de 6rganos durante los afios sesen-
ta. El primer trasplante de corazén tuvo lugar en Sudéfrica en 1967. En el
mismo afio se llevo a cabo el primer trasplante de higado con superviven-
cia significativa. La espectacularidad, junto con los grandes gastos, de estas
operaciones las hacen en cierta forma legendarias y representativas de todo
el periodo.

e [El desarrollo de técnicas médicas como la ecografia o la puesta a punto de
los diversos métodos anticonceptivos (la primera pildora anticonceptiva se
comercializo a principios de los sesenta), los cuales permiten un control
creciente sobre el proceso reproductivo que culminara con las técnicas de
reproduccion artificial. En 1978 nace la primera nifia por fecundacion in vitro.

En el ambito mas especificamente biotecnolégico, podemos destacar el descu-
brimiento de la estructura de doble hélice del acido desoxirribonucleico (ADN) por
Watson y Crick en 1953. Con ese descubrimiento nace la biologia molecular. Esta
facilitard mas tarde el desarrollo de la ingenieria genética, que permite la manipu-
lacion de los genes de diversos organismos. En 1978, por ejemplo, se consiguioé obte-
ner insulina humana a partir de bacterias genéticamente modificadas.

Avances como los referidos tuvieron importantes consecuencias sociales.
Pusieron en cuestion ideas basicas que se referian al significado de la vida y la muer-
te, la reproduccion, el nacimiento o la salud humana y con ello abrieron el paso
a lo que hemos llamado la crisis de los afios sesenta y setenta.

3.2. La crisis de los afios sesenta y setenta

Desde comienzos de los afios sesenta del siglo pasado, el modelo de desarrollo tec-
nocientifico de las sociedades avanzadas basado en la idea capital de que la cien-
cia es el motor del progreso empieza a verse cada vez mas cuestionado. Asociado
al auge de los movimientos sociales de aquellos afios (el movimiento a favor de
los derechos civiles, el movimiento antinuclear, la oposicion pacifista a la guerra
de Vietnam, el ecologismo, los movimientos en defensa de los consumidores) se
va poniendo cada vez mas claramente de manifiesto que no es posible un desarro-
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llo econ6émico y cientifico-técnico que no quiere ser consciente de los limites del
planeta para proporcionar materias primas y almacenar y reciclar los residuos.

Relacionados con esta preocupacion general, empiezan a pasar a primer plano
los riesgos de la actividad tecnologica y los dafios que ésta causa a la naturaleza.
A la creciente percepcion de la vulnerabilidad del medio natural que se va abrien-
do camino durante esos afios se une la de la vulnerabilidad del medio humano:
del cuerpo humano y también del mundo simbdlico y cultural, hecho de costum-
bres, creencias, etc., e inherente a la convivencia humana. Por eso, durante esta
época y desde multiples instancias, se produce una revision de las principales
asunciones analiticas respecto a la ciencia y la tecnologia. La contradiccion entre
la defensa de la idea de la neutralidad de la ciencia y la politizacion de la misma
a través de su financiacion gubernamental comienza a hacerse evidente.

Una nueva conciencia acerca del poder inmenso de la tecnociencia para con-
formar a su gusto a la sociedad, junto con una actitud de oposicion a la mera asun-
cion acritica de ese poder, es lo que esta detras de fendémenos tipicos de aquellos
anos. La consolidacion académica de los nuevos estudios de Ciencia, Técnica y
Sociedad, los cuales seguian la senda marcada por la filosofia de la tecnologia, junto
con la aparicién de las agencias para la evaluacién de la tecnologia, pueden ser-
vir como un buen testimonio de ello.

Los estudios de Ciencia, Técnica y Sociedad proponian la consideracion de los
valores y los impactos de la empresa social llamada ciencia, y aspiraban a gene-
rar un saber experto capaz de evaluar y dirigir los avances tecnocientificos. La con-
solidacion de este saber explica en parte el surgimiento de organismos estatales
encargados de evaluar la tecnologia. Entre ellos puede mencionarse la Oficina de
Evaluacion de la Tecnologia (OTA, Office of Technology Assesment), fundada en
1972 por el gobierno federal norteamericano, o la Office Parlamentaire D’Evaluation
des Choix Scientifiques et Technologiques, creada en Francia en 1983.

La aparicion de estos organismos publicos no constituydé mas que otra mani-
festacion de esa nueva actitud que, contraria a la tesis de la neutralidad de la
ciencia y a la idea de entregar la direccion de la evolucién tecnolégica a los pro-
pios técnicos, esta a favor de un mayor control social y democratico de la activi-
dad cientifica y técnica.

Acaso sea el terreno de la biomedicina donde mas espectacularmente se puso
de manifiesto el cuestionamiento de algunas ideas bésicas sobre la ciencia y la téc-
nica que se asociaban a dicha actitud. Y es que, en la actividad de la biologia y la
medicina, las posibilidades que proporciona la tecnociencia parecen incidir direc-
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tamente en el ser humano, en actividades humanas fundamentales y, en Gltimo
término, en ciertos valores basicos. Es por ello por lo que ese terreno ha sido desde
entonces el area de interaccion mas desarrollada entre la ética y la tecnologia.

Algunos sucesos que se hicieron famosos durante los afios sesenta y setenta
ponen muy claramente de manifiesto la peculiar gravedad que la interrelacion entre
ciencia y valores revestia en el seno del ambito biomédico.

Valga como primer ejemplo la llamada catastrofe de la Talidomida. Este som-
nifero se comercializé desde finales de los afios cincuenta en varios paises euro-
peos. Después de su comercializacion, se comprobd que su uso por embarazadas
daba lugar a graves malformaciones congénitas, y unos diez mil nifilos nacieron
sin brazos o piernas. El asunto provocé una gran discusion social en torno a las
normas que deben regir la investigacion con seres humanos.

No mucho después, en 1962, la prensa estadounidense hizo pablicos los cri-
terios que estaba usando el centro de didlisis de Seattle para admitir o rechazar
pacientes en la unidad. Esos criterios no eran meramente médicos, e incluian, por
ejemplo, consideraciones sobre el estatus social de los pacientes. Por eso su des-
velamiento gener0 una gran controversia publica acerca de la reparticion de
recursos sanitarios escasos e impulsoé un debate a favor del control social de las
decisiones médicas. El alto coste de los trasplantes de 6rganos, asi como la rede-
finicién del concepto de muerte que suponian, también provoco un vivo deba-
te sobre esos asuntos.

Pero quizas fue la revelacion, en 1972, de las caracteristicas del estudio sobre
la sifilis de Tuskegee (Alabama) lo que mas influy¢ a la hora de reclamar un con-
trol externo sobre la actividad biomédica. Pues este estudio, financiado con fon-
dos publicos, y a fin de investigar la evolucion natural de esa enfermedad, habia
dejado de tratar a un grupo de control de doscientos individuos negros que, sin
ser en ningin momento advertidos de la existencia de terapias adecuadas, habi-
an padecido sifilis al servicio de la ciencia durante décadas. El descubrimiento casi
contemporaneo de experimentos igualmente discutibles, como el del hospital
estatal Willowbrook de Nueva York, en el cual se inoculaba la hepatitis a nifios
subnormales a fin de investigar los remedios para esta enfermedad, no hizo sino
reavivar la fuerte polémica social en torno a la investigacion cientifica.

Etica y experimentos con seres humanos

Los experimentos médicos que pueden parecer poco éticos no son pocos si mira-
mos la historia de la medicina. Puesto que los valores cambian histéricamente, muchos
experimentos pasados resultarian ahora del todo inaceptables. A los santos Cosme y
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Damidn, patronos precisamente de la profesion médica, se les atribuye el milagro de
trasplantar a un noble la pierna de un esclavo, esclavo al que las representaciones tra-
dicionales del milagro pintan desangrandose desasistido, sin que ese hecho parezca per-
judicar para nada la calidad del prodigio.

La reunion de cientificos dedicados a la ingenieria genética en Asilomar
(California) en 1975 con el objetivo de aprobar unos limites para su actividad y
una moratoria para ciertos experimentos, asi como la decision de los tribunales
norteamericanos, en 1976, a favor de la desconexion de su respirador artificial de
la paciente Karen Ann Quinlan, desconexion a la que se oponia el personal del
hospital, son otros buenos ejemplos de la difusion pablica de la idea de la nece-
sidad de ordenar y controlar las actividades biomédicas.

La respuesta mas clara a esta crisis fue la apariciéon del movimiento bioético.
En ese movimiento los impactos éticos, juridicos y sociales de la biomedicina
pasaran a ser discutidos, analizados y evaluados por la sociedad, a fin de fomen-
tar el control democratico sobre los avances biomédicos.

3.3. Los precursores

En la voluntad de tratamiento de la dimension ética de los avances biomédicos que
va a irse generalizando en los aflos sesenta, y que esta en el origen mismo de la bioé-
tica, puede sefialarse como precursoras las aportaciones hechas desde diferentes cam-
pos del saber. Entre esas aportaciones pueden ser destacadas las siguientes:
- La aportacion de los tedlogos
Aunque la teologia moral catélica tiene una larga tradicion en el trata-
miento de asuntos médicos, en Estados Unidos fue la aportacion de la teo-
logia protestante la que resulté més importante en el momento del nacimien-
to de la bioética. En el seno de este pensamiento teolodgico, menos sistematico
y homogéneo que el catélico, pues carece de una direccion comiin, pueden
destacarse obras como Moral y medicina, de Joseph Fletcher, aparecida en 1954,
y en la que se abogaba brillantemente a favor de los derechos de los pacien-
tes, o también El paciente como persona, de Paul Ramsey, obra publicada en
1970 y que tuvo una amplia difusion.

— La aportacion de los filosofos
Aunque la ética académica no parecio ocuparse de los problemas biomé-
dicos con tanta celeridad como la teologia, lo cierto es que ya a principios
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de los setenta se detecta un interés creciente. Daniel Callahan, provenien-
te de Harvard, fund6 en 1969 el Instituto para la Sociedad, la Etica y las
Ciencias de la Vida -mas tarde rebautizado como Hastings Center—, el cual
alcanzara con el tiempo una gran influencia. Las aportaciones bioéticas de
filésofos importantes, como por ejemplo Stephen Toulmin o Hans Jonas, no
hard sino crecer durante toda la década.

— La aportacion de los cientificos
También desde el &mbito cientifico se iran escuchando las reflexiones sobre
los aspectos éticos de la practica biomédica. Bioética. Un puente hacia el futu-
ro del oncélogo Van Rensselaer Potter es un buen ejemplo de ello. La apor-
tacion del obstetra André Hellegers a la creacion del Instituto Joseph and Rose
Kennedy, o bien las reuniones de genetistas de Asilomar, sirven asimismo
de testimonio de esta presencia.

— La aportacion de los juristas

Muchos de los asuntos que se presentaron como polémicos y que se
referian a la biomedicina tenian repercusiones juridicas, y supusieron pro-
fundas modificaciones legales, o sentencias judiciales importantes. Los deba-
tes sobre el aborto o la eutanasia estuvieron centrados, por ejemplo, en la
discusion sobre sentencias del Tribunal Supremo de Estados Unidos. Por
eso las aportaciones de jueces o de profesores de Derecho al nacimiento de
la bioética resultan resaltables. De hecho, uno de estos juristas, el profesor
George Annas, ha llegado a afirmar que es el derecho norteamericano, y no
la filosofia ni la medicina, el principal responsable de la agenda, el desarro-
llo y el estado actual de la bioética estadounidense.

En Espania, la difusion de la bioética fue mas tardia, pero sigui6 unas vias pare-
cidas a las que se transitaron en Estados Unidos. Destacan asi en un momento ini-
cial las aportaciones de religiosos como Francesc Abel, ligado al Instituto Borja
de Bioética, institucion fundada en 1975, Marciano Vidal, o Javier Gafo, junto con
la de médicos como Diego Gracia o Marcelo Palacios, o bien fil6sofos como
Victoria Camps y juristas como Ramoén Martin Mateo, del que aparece en 1987
el libro titulado Bioética y Derecho.
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3.4. La institucionalizacion de la bioética

Ya desde los afios setenta se produce en Estados Unidos una temprana institucio-
nalizacion de la bioética. Esta institucionalizacién tomo principalmente, bien
una direccién académica, siguiendo la cual se crean centros de estudio y se orga-
nizan enseflanzas de la disciplina, bien una direccion organica, en la que se crean
organismos y comités de bioética con muy diversas funciones, o bien una direc-
cion profesional, en la que se va dando forma a una prestacion reglada de servi-
cios en la materia.

Respecto a la institucionalizacion académica puede decirse que constituyen

hitos importantes de la misma:

— La fundacion en 1969 del Hastings Center. Este centro agrupa a numerosos
investigadores en bioética, posee un programa de educacion en la materia,
ofrece servicios de consultoria a instancias juridicas o politicas y publica diver-
sas revistas que tienen una gran importancia en la bioética mundial.

— La creacion en 1971 del Instituto Joseph y Rose Kennedy para el estudio de la
reproduccion humana y la bioética. Este centro agrupa a numerosos investi-
gadores y docentes en bioética, imparte numerosos cursos y seminarios,
posee una muy importante biblioteca y centro de documentacion, y es res-
ponsable de la base de datos «Bioethicsline», accesible desde todo el mundo.
Publica la revista Kennedy Institute of Ethics Journal, y ha dirigido la publica-
ci6n de dos ediciones de la Enciclopedia de bioética.

— Larevitalizacion de la ensefianza de la ética médica y de la bioética en las uni-
versidades americanas durante los afios setenta y ochenta. Esta ensefianza, de
casi inexistente en los afios cincuenta, paso en los afios noventa a estar muy
difundida. Los profesores dedicados a ella cuentan en la actualidad con revis-
tas importantes, como el Journal of Philosophy and Medicine, junto con diferen-
tes asociaciones internacionales y congresos periodicos.

En Espafia, fue sobre todo la obra de Diego Gracia la que impulso la ense-
flanza de la bioética. Bajo su direccion, la Universidad Complutense orga-
niz6 un curso de «magister en bioética», cuya primera promocion se gradud
en 1990. Desde el curso 1995-96 la Universidad de Barcelona organiz6 un
master especifico en bioética y derecho bajo la direccién de Maria Casado.

Respecto a la institucionalizacion orgdnica de la bioética puede decirse que cons-
tituyen hitos resaltables de la misma:
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— La creacion en los Estados Unidos de la Comision Nacional para la Proteccion de
las Personas Objeto de la Experimentacion Biomédica y de la Conducta.
Esta comision, que aparecié como respuesta a diversos escandalos y que
funcioné entre 1974 y 1977, incluia fil6sofos, tedlogos y socidlogos, y dio
a luz un informe, el Informe Belmont (1978), el cual ha sido muy influyen-
te en el desarrollo posterior de la bioética. Las diversas comisiones presiden-
ciales para el estudio de los problemas éticos en biomedicina y en experi-
mentacion biomédica y de la conducta que fueron sus sucesoras también
contribuyeron de forma importante a la forja de la bioética.

— La aparicion de los comités nacionales de bioética

El Comité Consultivo Nacional de Etica francés fue creado en 1983. La
ley le asigno la mision de «emitir su opinioén sobre los problemas morales
generados por la investigacion en los dominios de la biologia, la medicina
y la salud». Integrado por especialistas de multiples disciplinas y con la
vocacion de integrar una pluralidad de opiniones, puede decirse que ha
guiado la legislacion francesa sobre biomedicina hasta la fecha y que su
labor ha tenido una amplia repercusion. Italia y Portugal, ambos en 1990,
o Bélgica, en 1996, han seguido los pasos de Francia y han creado un comi-
té nacional de bioética.

Otros paises han preferido crear comisiones nacionales especificas para
tratar algin tema (asi, por ejemplo, la Comision Warnock en Inglaterra, o
la Comision Benda en Alemania, creadas para orientar la legislacion sobre
reproduccion asistida), o bien han decidido conceder a alguna instituciéon
privada de prestigio las funciones del comité nacional de bioética (es lo que
ha pasado en Inglaterra con el Nuffield Council on Bioethics, el cual, desde 1991,
asesora al gobierno en materia de ética y biomedicina, y elabora numero-
sos informes).

En Espafia la introduccion de este tipo de comités nacionales ha sido rela-
tivamente tardia. No se cre6 el Comité de Bioética de Espafia sino tras la
promulgacion de la ley de investigacion biomédica, mds de veinte afios des-
pués de la aparicion del comité nacional francés. Por otra parte, si la Ley
de técnicas de reproduccion asistida de 1988 previo la creacion de una
Comisién Nacional de Reproduccion Asistida, ésta no se constituyo sin
embargo hasta diez afios mas tarde.
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— La creacion de comités internacionales de bioética

Siguiendo el ejemplo de los estados, numerosas instituciones internacio-
nales han decidido crear sus propios comités de bioética. Entre ellos mere-
ce la pena destacar el Comité ad hoc de Expertos para los Problemas de
Bioética (CAHBI), creado en 1985 por el Consejo de Europa y rebautizado
en 1992 como Comité Director para la Bioética (CDBI). Este comité, inte-
grado entre otros por juristas, filésofos, biblogos y médicos nombrados por
los Estados miembros, tiene por mision elaborar recomendaciones al con-
sejo, asi como preparar diversos textos juridicos. Elabor6, por ejemplo el
Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina de 1997. El Grupo
Europeo para la Etica de la Ciencia y de las Nuevas Tecnologias, creado en
1991, y entre cuyas tareas se cuenta la de informar a la Comisién Europea,
constituye otro buen ejemplo de esa intitucionalizacién internacional de la
preocupacion bioética.

La Unesco y la bioética

La Unesco, que cre6 un Comité Internacional de Bioética en 1993, ha sido una
de las instituciones internacionales que mas interés ha mostrado por los asuntos bioé-
ticos. A través de diferentes instrumentos —la Declaracién Universal sobre el Genoma
y los Derechos Humanos de 1997, la Declaraciéon Internacional sobre los Datos
Genéticos Humanos de 2003 y la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos de 2005- ha tratado de precisar unas normas éticas que aspiran a regir
universalmente sobre estas cuestiones.

— La implantacion de los comités de ética hospitalarios

Ya a finales de los aflos setenta empezaron a crearse en los hospitales de
Estados Unidos, por exigencia de la legislacion, comités de ética con el obje-
tivo de revisar los protocolos de investigacion con seres humanos. Pocos afios
mas tarde, empezaron a crearse en el resto de los paises este tipo de comi-
tés. En Espafia los exigio, por ejemplo, la Ley del Medicamento (Ley 25/1990,
de 20 de diciembre), la cual establecia la obligacion de contar con comités
éticos de investigacion clinica para los centros que llevasen a cabo experi-
mentos con seres humanos. Tales comités, sin cuyo informe previo favora-
ble no era posible tal experimentacion, deben incluir miembros ajenos a la
profesion sanitaria.

Mas tarde, estos comités de ética fueron generalizandose para toda la
actividad sanitaria. En Espafia y en la actualidad, contar con un comité de
ética asistencial es preceptivo para los hospitales. Entre sus funciones se
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cuentan la de proteger los derechos de los pacientes, la de la formacién en
bioética del personal y también la elaboracion de protocolos diversos de actua-
cion.

Respecto a la institucionalizacion profesional puede sefialarse aqui que, y como
consecuencia de la normalizacion de la ensefianza en bioética y de la creacion
de numerosos organismos, tanto publicos como privados, tanto nacionales
como internacionales, que se atribuyen competencia en la materia, la figura del
experto en bioética ha ido emergiendo con nitidez durante los Gltimos veinte
anos.

Por una parte, los expertos en bioética fueron llamados a dar su opinién ante
los diversos comités o bien a integrarse en ellos y los organismos ptblicos comen-
zaron a contratar personas con conocimientos en bioética. Por otra parte, ya
desde finales de los afios setenta empezaron a ser reclutados por los hospitales nor-
teamericanos personas con formacién médica y también ética a fin de que actua-
sen en la institucion como consultores clinicos y diesen consejo profesional para
la identificacion, analisis y ayuda a la resolucion de cuestiones éticas que emer-
gen en el cuidado de los pacientes. Se fue asentando asi la figura profesional del
«bioeticista», la cual, a pesar de encontrarse con la oposicion de aquellos que
piensan que el experto en €tica resulta una figura francamente extrafia, no ha deja-
do de ver incrementado su nimero y su aceptacion, al menos en los Estados
Unidos.

Tras toda esta serie de institucionalizaciones (las cuales, para algunos, supo-
nen una confiscacion por parte de los expertos del impulso democratico inicial),
lo que nos encontramos es que el movimiento bioético va a ir convirtiéndose
en un campo de estudio consolidado, que cuenta con una serie de organismos
propios, con un contenido que aglutina los aspectos éticos de las ciencias de la
salud y las ciencias biologicas, y al que acaso ya le sea atribuible una metodo-
logia especifica. Sobre estas cuestiones del contenido, del método y, en Gltima
instancia, de la naturaleza de la bioética, es sobre lo que trataremos a continua-
cion.
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4. El contenido y el método de la bioética
4.1. El contenido: los problemas concretos

Puede afirmarse que el éxito de la bioética desde el momento de su nacimiento
hasta ahora mismo ha dependido en gran medida de la espectacularidad de los
avances que se han venido produciendo en biomedicina, ya que éstos han ido
imponiendo a la sociedad el imperativo de su consideracion y discusion. La lista
de tales avances constituiria entonces una lista del contenido de la bioética.
Ahora bien, se hace necesario ser conciente de que esa lista es meramente histo-
rica y contingente, y que su contenido puede verse alterado por la aparicion de
nuevos procedimientos biomédicos.

En cualquier caso, en los altimos tiempos hay un cierto acuerdo en conside-
rar una determinada serie de desarrollos de la biomedicina como aquellos que han
implicado una necesidad de repensar el sistema de valores de nuestra sociedad.
Nos referimos a los cambios producidos en materias como los siguientes (y segui-
mos en gran medida a Gilbert Hottois en esta clasificacion):

— La salud en la sociedad y la relacion entre el médico y el paciente: el consenti-
miento informado y los derechos de los pacientes, el derecho a la salud, el
rechazo al tratamiento, el secreto médico y el deber de veracidad del per-
sonal sanitario, etc.

— La experimentacion con humanos: ensayos clinicos, autoexperimentacion, expe-
rimentacion con enfermos y con sanos, con nifios y con incapaces, etc.

— Las intervenciones sobre la reproduccion humana: anticoncepcion, aborto,
reproduccion asistida, inseminacion artificial, fecundacion in vitro, donacion
y congelacion de gametos y embriones, gestacion de embriones humanos
por especies no humanas, clonacién, seleccion de sexo, terapia génica de
embriones, decisiones eugenésicas, etc.

— Las intervenciones sobre el patrimonio genético: manipulacion genética de orga-
nismos humanos y no humanos, secuenciacion del genoma humano, iden-
tificacion genética, terapia génica, etc.

— La cuestion del envejecimiento y la muerte: encarnizamiento terapéutico, euta-
nasia, cuidados paliativos, testamentos vitales, ayuda al suicidio, etc.

— Las intervenciones sobre el cuerpo humano: donacion y banco de 6rganos y teji-
dos, comercializacion del cuerpo y de sus productos, trasplante de 6rganos,
etc.
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— La manipulacion de la personalidad e intervenciones sobre el cerebro humano: neu-
rocirugia, psicotropos, drogas, neuroquimica, etc.

— La intervencion en los seres y en el medio no humanos: experimentacion con
animales, conservacion de las especies, incidencias de la técnica sobre la bios-
fera, armas biologicas, etc.

Estas cuestiones tan diversas pueden ser agrupadas, atendiendo al impacto
ético de los diferentes asuntos y en aras de la brevedad, en tres grandes grupos.
e Aquello que se relaciona con los cambios producidos en el ambito de la
practica de la medicina, y que se centra en la relacion entre el médico y el
paciente, los derechos de los pacientes y la problematica del consentimien-

to informado y de la investigacion cientifica con seres humanos.

e Aquello que se relaciona con los cambios producidos en el ambito del prin-
cipio y el final de la vida humana, y que se centra en cuestiones como la
muerte y la eutanasia, el aborto y la reproduccién asistida, o la problema-
tica respecto al tratamiento de los embriones.

e Aquello que se relaciona con el impacto de la nueva genética y la biotecno-
logia, y que se centra en asuntos como la manipulacién del genoma huma-
no y no humano, los datos genéticos, los organismos transgénicos, etc.

4.2. La cuestion del método de la bioética

Desde el momento en el que una serie de problemas quedo asociada con aque-
llo ante lo que reacciona el movimiento bioético, la pregunta que aparecio inevi-
tablemente planteada a los que se ocupaban de tales asuntos es la siguiente:
¢hay algan tipo de metodologia identificable como la metodologia propia de la
bioética?

Es facil notar que la necesidad de responder a esta pregunta aumentaba confor-
me avanzaba el proceso de institucionalizacion de la bioética. Pero también es
tacil notar que la complejidad del movimiento bioético provocd que desde el prin-
cipio el problema metodologico se caracterizara por su complejidad y su indeter-
minacion. Y es que hay una gran diversidad en el seno de un campo de estudio como
la bioética, el cual se sitta en la interseccién de multiples disciplinas, lo que difi-
culta sobremanera la postulacion de un método Ginico para todo el campo.

En realidad, la pregunta por el método de la bioética depende de la naturale-
za que atribuyamos a esta altima. Pues no es lo mismo considerar a la bioética
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un discurso que reflexiona en torno a determinadas cuestiones que considerar-
la, por el contrario, esencialmente una practica para la toma correcta de decisio-
nes ante determinados problemas. Y tampoco es lo mismo partir de la aceptacion
de la naturaleza interdisciplinar de la bioética, y verla por lo tanto como el resul-
tado del aporte de diferentes campos, que considerar que la bioética es la parte
de la ética aplicada que se refiere a la actividad biomédica.

En todo caso, ha de observarse que, en cualquiera de las opciones sobre la
naturaleza de la bioética que escojamos, ésta se relaciona siempre de cerca con
la parte de la filosofia que se llama filosofia prdctica, o filosofia moral, o ética, y que
es la parte de la filosofia que se refiere a la experiencia del deber. Desde antiguo
se ha convenido en que esta parte de la filosofia se ocupa principalmente de dos
cosas:

e Primera. De la cuestion de la fundamentacion del deber en general y del deber
moral en particular, asi como la de la identificacion de los principios y de
las normas moralmente validas. Es sobre estos asuntos sobre lo que se entien-
de que tratan las llamadas teorias éticas, o éticas normativas.

e Segunda. De la cuestion de la aplicacion de los principios y las normas mora-
les a regiones concretas de la experiencia o a los casos concretos en los que
se hace necesaria una decisién moralmente correcta. Es esto de lo que trata
lo que se denomina ética aplicada o, también, por algunos, ética practica.

La caracteristica principal de la ética moderna (la que se ha desarrollado desde
el Renacimiento a la actualidad y que esta asociada a las revoluciones politicas moder-
nas) consiste en que esa ética -y a diferencia de la filosofia moral antigua y medie-
val- se ha ido convirtiendo en antinaturalista. Lo que esto quiere decir es que la
filosofia moral moderna no cree que la realidad del deber sea descubierta por los
hombres como una parte mas de la realidad natural, y en estrecho contacto con
la investigacion de la naturaleza (esta creencia es la asuncion basica de las éticas
naturalistas), sino que, por el contrario, sostiene que el deber es algo construido
por los seres humanos en su interaccién.

La realidad del deber no es por ello, para la ética moderna, una realidad natu-
ral, objetiva, Gnica, universal, sino que es una realidad cultural, lingiiistica, inter-
subjetiva, racional, creada, fabricada podriamos decir, por los hombres desde aque-
llo que éstos tienen en comun. Lo que se puede invocar a este titulo puede ser, por
ejemplo, que todos los hombres sufren, o que tienen un lenguaje, o que son seres
racionales, o sociales, o bien que pertenecen todos a la especie humana.
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La asuncion de una cierta convencionalidad del deber moral, la idea de que
no hay un cédigo de conducta tinico y valido para siempre, pues no existe una
ley moral natural inmutable que tenga que ser descubierta, sino una serie de
codigos morales multiples que conviven, varian y evolucionan a través de la dis-
cusion racional, ha llevado a la modernidad hacia el pluralismo ético. Ello expli-
ca la preferencia moderna por la construccidén de teorias éticas eminentemente
formales, que intentan establecer los procedimientos minimos que aseguren la
validez de las normas consensuadas, pero que fundamentan contenidos abiertos
y variables, cuya aplicacion a los casos concretos es admitidamente insegura,
plural, democrdtica si se quiere.

Teniendo esto en cuenta es facil notar que, tanto si optamos por la idea de que
la bioética es esencialmente un lugar de interseccion de multiples disciplinas
como si optamos por la idea de que es, en esencia, una ética médica renovada,
en ambos casos nos encontramos con la nocion de deber y, por lo tanto, en los
dos casos el antinaturalismo caracteristico de la concepcién moderna del deber
moral nos sale al paso y ha de dejar su impronta caracteristica.

En el primer caso, la propia esencia plurisdisciplinar de la materia sugiere que
en la discusién de las cuestiones con dimension ética que se refieren a la biome-
dicina participen no so6lo los expertos que saben o los fil6sofos morales, presun-
tos conocedores de la ley natural y del c6digo tnico, sino que, y por el contra-
rio, se proceda a una puesta en comun de los valores en la que la aportacion de
los diferentes razones caracteristicas de cada disciplina y de cada grupo social
conforme una discusion que, atenta a los hechos y a la pluralidad de los valores,
sea capaz de dar a luz una reflexién coman donde, y gracias también a una defi-
nicion clara de los problemas y a la argumentacion vélida, se llegue a una pro-
puesta de deberes abierta y plausible para todos.

En el segundo caso, si se considera que la bioética no es mas que la vieja ética
meédica ahora renovada, lo que cabe sefialar es que fue la asuncién creciente por
parte de los profesionales médicos de consideraciones, éticamente modernas,
acerca de la heterogeneidad de los c6digos lo que, en el ambiente social «revolu-
cionario» de los afios sesenta y setenta, provoco que la ética médica tradicional
basada en la superioridad del médico y en la aplicacion de un codigo tnico se reve-
lara como del todo insuficiente y reclamara para si un nuevo método, mas cefli-
do al pluralismo moderno.

En cualquier caso, lo cierto es que la teoria que acerté a proporcionar un
esquema de funcionamiento comun y no naturalista tanto para la discusion plu-
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ralista de los problemas éticos suscitados en la practica biomédica en general
como para los problemas especificos de la asistencia sanitaria contemporanea
fue el llamado principialismo. Por eso, y aunque no exento de criticas, el método
propuesto por los principialistas se convirtio, desde su formulacién, en el méto-
do dominante en la bioética.

4.3. El principialismo

Cuando en 1974 el Congreso de Estados Unidos cre6 la Comisién Nacional para
la Proteccion de las Personas Objeto de la Experimentacion Biomédica y de la
Conducta, la decision se basé en una serie de asunciones.

Se pretendia que la Comision desarrollara un debate tedrico acerca de la inves-
tigacion con seres humanos, pero también se esperaba de ella un resultado prac-
tico: que formulara una guia para la legislacion y para la conducta de los profe-
sionales. De ahi su composicion pluridisciplinar, pues la comision incluia médicos
y cientificos, pero también tedlogos, filosofos y juristas. Y de ahi también su plu-
ralismo, pues se intent6 asimismo incluir en ella a representantes de diferentes
sensibilidades respecto a la investigacién, a miembros de diferentes escuelas
morales, y hasta a representantes de los diversos intereses involucrados.

Como se sabe, esta comision acabo emitiendo, en 1978, un informe, el Informe
Belmont, el cual establecia las directrices que habia que seguir en la investigacion
con seres humanos. Ese informe proponia que en cada caso, y a fin de considerar
legitima una investigacion, se tuviera en cuenta el grado de cumplimiento de tres
principios fundamentales. Estos principios eran denominados por el informe el prin-
cipio de respeto por las personas, el principio de beneficencia y el principio de justicia.

Segan el Informe Belmont, el principio de respeto por las personas lo que dice
es que «una persona auténoma es un individuo capaz de deliberar sobre sus obje-
tivos personales y actuar bajo la direccion de esa deliberacion», y que «respetar
la autonomia es dar valor a las opiniones y elecciones de las personas asi consi-
deradas, absteniéndose de obstruir sus acciones a menos que éstas produzcan un
claro perjuicio a otros». Respetar a las personas consiste, por lo tanto, en aceptar
su autonomia y su capacidad de eleccion y decision.

También segun ese informe, el principio de beneficencia a 1o que obliga es a
hacer el maximo esfuerzo por el bienestar de las personas. Ello incluye tanto la
obligacioén de no hacer dafio como la de intentar extremar los beneficios mini-
mizando los posibles riesgos.
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Por su parte, el principio de justicia, y segn la comisiéon que redact6 el Informe
Belmont, es el que impone que los iguales deben ser tratados de modo igualita-
rio. La justicia lo que impone es «imparcialidad en la distribucién», el que cada
uno obtenga aquello que le corresponde. Por eso «ocurre una injusticia cuando
algan beneficio al que una persona tiene derecho es denegado sin una buena
razOn para ello, o cuando alguna carga se le impone indebidamente», dice el
informe.

La apelacion a estos tres principios se fundamentaba en el Informe Belmont
en las siguientes consideraciones:

En primer lugar, dicho informe no aspiraba a proporcionar reglas especificas,
sino principios, de los cuales resulta posible deducir las reglas. Estos principios son
normas que, en lugar de ser cumplidas bajo la condicion de todo o nada, aspi-
ran a marcar la direccion de la accion, a sefialar aquello que debe ser respetado
en primer lugar si se aspira a promulgar una guia para la legislacion y para la
conducta de los profesionales.

Principios y reglas

La distincion entre principios y reglas en la que se basaba el informe es una distin-
cion que ha devenido algo comin en la teoria del derecho de los altimos afios del
siglo XX, y que suele asociarse con las aportaciones a la misma de Ronald Dworkin. Se
acepta que tanto los principios como las reglas son normas —o sea que determinan
que algo debe hacerse—, pero se sostiene que ambos se diferencian porque, mientras que
las reglas son mandatos absolutos y tienen un caracter de todo o nada, los principios
ordenan que algo se cumpla en la mayor medida posible. Por eso de los principios
cabe decir que tienen una dimensién de peso, la cual permite que se apliquen en
mayor o menor medida y que, al entrar en colisiéon entre si, no haya que dejar de apli-
car uno —como pasa con las reglas—, sino que quepa la operacion de buscar un equili-
brio entre ellos.

En segundo lugar, el informe consideraba que no es necesario apelar a ningu-
na teoria ética concreta, ni a ninguna fundamentaciéon especifica, ni a ninguna
moral de contenidos, para tener por validos los principios en él propuestos. Esos
principios valen porque en ellos estdn de acuerdo todos los miembros de la comi-
sion, si bien las razones que cada miembro tenga para considerarlos validos pue-
dan ser diferentes, e incluso contradictorias entre si.

Al afio siguiente de la aparicion del Informe Belmont, dos autores ligados al
Instituto Kennedy, Tom L. Beauchamp, quien habia sido miembro de la Comisioén
Nacional que redact6 ese informe, y James F. Childress, tedlogo protestante,
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publicaron la obra Principios de ética biomédica. En esta obra, que ha tenido varias
y exitosas reediciones, estos dos autores continuaban y sistematizaban la apro-
ximacion a la bioética sugerida por los redactores del Informe Belmont. Iniciaban
asi la escuela que se ha dado en llamar principialismo.

Lo que hicieron Beauchamp y Childress en Principios de ética biomédica puede

ser resumido como sigue:

e Primero. Caracterizaron a sus principios como los principios de la ética bio-
médica -o de la bioética. De este modo, los principios propuestos por
Beauchamp y Childress no s6lo querian referirse a las actuaciones médicas
en el marco de las investigaciones con individuos humanos, sino a toda la
actividad biomédica en general. Estos principios, pues, han de considerar-
se validos para el analisis de todo tipo de problemas objeto de la bioética.

e Segundo. Establecieron una nueva némina de principios. Asi, segin
Beauchamp y Childress, los principios de la bioética son cuatro: el de respe-
to por la autonomia (el cual equivale en general al principio de respeto de las
personas que establecio el Informe Belmont), el de no-maleficencia, el de
beneficencia y el de justicia. Es facil notar que este aumento en la némina de
los principios nace del desdoblamiento del principio de beneficencia del
Informe Belmont en dos: el principio de no-maleficencia y un principio de
beneficencia mas estricto.

e Tercero. Definieron de nuevo los principios, caracterizindolos como deberes
prima facie, esto es, como deberes que obligan si no entran en conflicto entre
si. Asi, segin Beauchamp y Childress, el principio de respeto a la autonomia
lo que establece es el deber de respetar, e incluso el de potenciar, la autono-
mia de las personas, entendida ésta como el gobierno de las personas por
ellas mismas. El segundo principio, el de no-maleficencia, puede ser identi-
ficado con la maxima hipocratica que dice que ante todo no se debe perju-
dicar a los demas, primum non nocere. El tercer principio, el principio de bene-
ficencia, obliga a actuar en beneficio de los demads, tanto en general como en
situaciones particulares. El cuarto principio, el principio de justicia, es defi-
nido en términos formales muy parecidos a los del Informe Belmont, pues,
segin Beauchamp y Childress, se produce una situacion en la que hay justi-
cia «cuando los individuos obtienen los beneficios o las cargas que merecen
en funcion de sus atributos o de sus circunstancias particulares».

e Cuarto. Respecto a la cuestion de la relacion entre los principios de la bioé-
tica y las diversas teorias éticas, los autores de Principios de ética biomédica
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seflalaron que esos cuatro principios pueden ser justificados tanto desde
teorias como el utilitarismo como desde las posiciones que mantienen las
teorias éticas mas extendidas. Observaron también que los cuatro principios
se manifiestan del todo conformes con la moralidad comtn imperante en
nuestra sociedad. Esos principios, en consecuencia, en tanto que son el
resultado coherente del solapamiento de doctrinas y creencias muy distin-
tas, pueden ser utilizados como un lenguaje comtn para hacer frente a
todos los problemas con dimensién ética en biomedicina.

e Quinto. Respecto a la aplicacion de los principios, Beauchamp y Childress
establecieron una serie de procedimientos que permitian trasladarse desde
los principios hasta los casos concretos, a través de operaciones como la
especificacion, la ponderacion o la jerarquizacion. Asi, especificar un prin-
cipio permite deducir de él una serie de reglas. Por ejemplo, el respeto al prin-
cipio de autonomia permite especificar reglas como «di la verdad», o «res-
peta la privacidad». Y operaciones como la ponderacion, esto es, la basqueda
del equilibrio entre varios principios aplicables a un caso concreto, o la
jerarquizacion, la cual permite decidir ante un caso concreto qué principio
debe prevalecer, pueden ayudar tanto a trazar una guia para la legislacion
como para tomar una decisién en una relacion concreta entre un médico
y un paciente.

Dos fueron las principales consecuencias de la generalizacién del método
principialista propuesto por Beauchamp y Childress. Por un lado, el recurso a los
principios de la bioética permiti6 organizar la ambigiiedad entre la bioética en
tanto que reflexion y la bioética en tanto que instancia con capacidad norma-
tiva que habia estado presente desde los inicios del movimiento bioético. Pues
el esquema principialista permitia distinguir entre la llamada bioética fundamen-
tal, 1a parte de la bioética que se ocupa del nivel mas general y del significado
de los principios, y la llamada bioética clinica, la cual se ocupa de la aplicacion
de los principios en las relaciones sanitarias. Por otro lado, el éxito de principia-
lismo introdujo un paradigma dominante que sirvidé para proporcionar clari-
dad a la discusion y dotar de un lenguaje comtn a los expertos en bioética. De
esta forma, alento la institucionalizacion académica, organica y profesional de
la materia.

En Europa, el principialismo y la figura a él asociada del «bioeticista» especia-
lizado en el consejo moral clinico en caso de conflicto entre los principios no se
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han desarrollado, ni mucho menos, con la fuerza con la que lo hicieron en Estados
Unidos. No obstante, en Espafia, y a través sobre todo de la figura de Diego
Gracia, la implantacion de la bioética estuvo desde el principio ligada al método
principialista. En la aportacion de este autor a la bioética principialista son resal-
tables dos aspectos: una justificacion peculiar de los cuatro principios relaciona-
da con la tradicion filosofica propia, y una propuesta especifica de jerarquizacion
entre ellos, que tiene importantes consecuencias para su aplicacion, y que se
basa en la preeminencia de la no-maleficencia y la justicia —que han de ser con-
siderados principios de nivel 1- sobre la autonomia y la beneficencia —que han
de ser considerados principios de nivel 2.

4.4. Las alternativas al principialismo

Las criticas al método principialista fueron tempranas. Consistieron basicamen-
te en sefialar dos aspectos débiles del mismo.

En primer lugar, se denunci6 el hecho de que los principios no son mas que
sugerencias de aspectos éticos a tener en cuenta cuando se analiza un caso, pero
que, al no estar ni bien determinados ni jerarquizados entre si, no sirven en rea-
lidad para darle solucion. Para lo que se utilizan no es sino para construir a pos-
teriori la justificacion de una decision previamente tomada.

Por otra parte, se acuso al principialismo de no hacer otra cosa que dotarse de
un lenguaje abstracto para el tratamiento de una realidad muy rica a la que, en
definitiva, encorseta. Se insisti6 asi en el hecho de que el método resulta reduc-
tivista, pues deja fuera del andlisis aspectos muy relevantes de la experiencia
moral. Se sefial6 asi que fendémenos como pueden ser la compasion, la pasion per-
sonal por la excelencia, la confianza, los sentimientos, no son tenidos para nada
en cuenta en el analisis principialista.

Al hilo de estas criticas se han postulado métodos alternativos para la bioéti-
ca. Algunos, como David C. Thomasna y Edmund Pellegrino, desde la llamada
«gtica de la virtud», han defendido un enfoque en el que la perspectiva de los prin-
cipios sea complementada con una atencién al cardcter y a las virtudes morales
que permita acercarse mas adecuadamente a la complejidad de los casos concre-
tos. Otros, como Albert Jonsen y Stephen Toulmin, han propuesto rehabilitar la
casuistica moral como un método de razonamiento no tan abstracto como el
principialismo y que es capaz de ir relacionando los diferentes casos por analo-
gia. En la misma direccién, y contra el excesivo racionalismo de los principios,
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se han escuchado voces desde la teoria ética feminista o la llamada ética del cui-
dado, las cuales han propuesto métodos diversos que ponen el énfasis en el sen-
timiento moral.

En Europa, donde el principialismo ha sido siempre mas débil, diversas meto-
dologias han conseguido rivalizar con él. Podemos mencionatr, entre ellas, a las
éticas de inspiracion kantiana, algunas de las cuales proponen colocar a los dere-
chos humanos en el lugar preeminente ocupado por los principios; a las pro-
puestas utilitaristas, desde siempre muy influyentes en aspectos como el de la orga-
nizacion hospitalaria y la distribucién de recursos; o a la llamada ética del discurso,
asociada a los nombres de Habermas y Apel.

No podemos olvidar tampoco al viejo naturalismo ético, todavia fuertemen-
te arraigado en Espafia y siempre atrincherado en cuestiones de bioética funda-
mental, y al cual se puede reconocer facilmente porque aboga por el respeto a una
dignidad humana deducible de un orden natural objetivamente reconocido.

La variedad de métodos para la bioética que todo esto sugiere no debe asus-
tar. Ya dijimos mas arriba que la problematica metodologica se caracterizaba en
bioética por su complejidad y por su indeterminacion. La problematica metodo-
logica en filosofia, y en la ética en tanto que parte de la filosofia, se ha caracteri-
zado siempre por los mismos rasgos. El movimiento bioético tuvo su origen en
los problemas planteados por la tecnociencia en un mundo que ha asumido el
pluralismo moral. Ello, junto con la consideracion de su componente multidis-
ciplinar, nos debe bastar para comprender que todo monismo, toda simplifica-
cion, toda reduccion de la bioética a una sola disciplina o a un solo método, sean
en principio sospechosos.

Lo que hay que comprender es que, antes que constituir un conocimiento
que se siente capaz de decir al Estado como legislar y que autoriza al experto a
decir a los demas qué deben decidir, el conocimiento que proporciona la bioéti-
ca ha de resultar adecuado para informar, ilustrar, analizar, criticar, pero, y en tanto
que ético, nunca puede aspirar a sustraer a la persona su capacidad y su respon-
sabilidad de decidir.
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5. Las relaciones entre la bioética y el derecho
5.1. Bioética y derecho

La importancia de la aportacion de los juristas al movimiento de la bioética no
puede ser puesta en duda. Alguien ha sefialado que, si los avances en biomedici-
na fueron el combustible principal del tren bioético, y si puede decirse asimismo
que la filosofia puso las vias por las que circul6 dicho tren, el derecho ha sido el
magquinista que lo ha conducido hasta donde se encuentra ahora.

Una de las causas principales de ese papel preeminente del derecho en el seno
de la bioética tiene que ver con el nacimiento estadounidense de esta Gltima, al
que ya nos hemos referido. La sociedad estadounidense ama el discurso juridico,
los juicios y los casos célebres. Y el derecho norteamericano le ha proporciona-
do una buena cantidad de casos relativos a los avances de la biomedicina. Tanto
en lo que se refiere al consentimiento informado (sentencia Canterbury versus
Spence, 1972), como en lo que se refiere al fin de la vida (caso Quinlan, 1976), o
al aborto (sentencia Roe versus Wade, 1976), a la reproduccién asistida (caso Baby
M, 1986), o0 a los avances de la nueva genética (caso Moore, 1990), la discusion
juridica ha marcado muchas veces en Estados Unidos la discusion general bioé-
tica.

Pero la relaciéon entre la bioética y el derecho descansa también en un hecho
basico que no s6lo concierne a la sociedad americana. Es innegable que los avan-
ces biomédicos que poseen una dimension ética poseen muchas veces, también,
una dimensién juridica. Afectan en muchos casos a cuestiones sociales fundamen-
tales, como el sistema de parentesco, los usos del cuerpo, el tiempo del nacimien-
to y de la muerte, que ya venian reguladas juridicamente y que, tras esos avan-
ces, resulta necesario volver a regular.

Pensemos por ejemplo en la técnica de los trasplantes de 6rganos, la cual
exige decidir sobre el momento de determinacion de la muerte, o bien en las
técnicas de reproduccion asistida, cuya implantacion trastoca las normas juridi-
cas vigentes sobre la filiacion. Por eso ya a comienzos de los afios setenta, Van
Rensselaer Potter reconocié que «en el futuro, a largo plazo, debemos inventar y
desarrollar una politica bioética».

Es eso lo que hace que la promulgacién de nuevas normas juridicas o la adap-
tacion de las antiguas aparecieran desde el principio estrechamente vinculadas
al avance de la biomedicina. Y es eso también lo que hace que los juristas no hayan
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estado nunca ausentes en esas comisiones nacionales e internacionales y en esos
comités formados, precisamente, para orientar la practica o la legislacion en estas
materias.

Ahora bien, las relaciones innegables entre la dimension ética y la dimension
juridica de los avances biomédicos pueden ser organizadas segin esquemas dife-
rentes, los cuales otorgan papeles distintos a la bioética y al derecho. Dos posi-
ciones, la que sostiene la tesis de la separacion tajante entre la bioética y el dere-
cho y la que defiende la inclusion del discurso juridico en el seno de la bioética,
pueden sefialarse aqui como las mas extendidas para la organizacion de dichas
relaciones.

Los que defienden la tesis de la separacion tajante entre la bioética y el dere-
cho suelen partir del postulado que afirma que la bioética tiene un caracter intrin-
secamente ético y normativo. Este caracter suyo es lo que le permite prefigurar
al derecho. La bioética fundamental sirve para fundar los principios basicos que
deben ser respetados, principios de los cuales las normas juridicas pueden ser
deducidas. La bioética entonces, y segin esto, seflala el minimo ético basico que
la legislacion debe siempre respetar.

Esta postura atribuye asi a la bioética el papel de direccion de la legislaciéon y
al derecho el papel de brazo armado de la bioética. La relacion que, de acuerdo
con ella, se establece entre la bioética y el derecho es la de una colaboracion
estrecha que permite sin embargo separar con nitidez ambas instancias, ya que
a cada una de ellas se le atribuyen funciones claramente diferenciadas.

De acuerdo con la tesis de la inclusion del discurso juridico en el seno de la
bioética, que es la que aqui se considera més adecuada, cuando hablamos de
bioética y derecho no estamos hablando de dos instancias separadas, en la que
una precede autoritariamente a la otra. De lo que estamos hablando, por el con-
trario, es de una parte de la bioética. No se trata de que la bioética diga como ha
de ser la legislacion. De lo que se trata es de que, en la reflexion sobre la regula-
cion de las actividades biomédicas, una parte de la misma tenga por objeto las
normas juridicas.

La parte de la bioética a la que se denomina «bioética y derecho» es la que se
ocupa, especialmente, del entrelazamiento de los aspectos éticos y juridicos que
tiene lugar respecto a las actividades biomédicas. Bioética y derecho, por lo tanto,
no es mas que el nombre para una fracciéon mas del amplio movimiento bioéti-
co: la fraccion que estudia los problemas de la interaccion entre la sociedad y la
biomedicina en tanto que las actividades biomédicas con dimension ética son,
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ademas, objeto de decisiones y acciones politicas que se expresan a través de las
normas juridicas. Bioética y derecho resulta asi un campo de conocimiento mas
especifico que la bioética, pero que se sita con claridad dentro de ella, y cuyo
objeto especifico estd constituido por la dimension normativa de la biomedici-
na en tanto que ésta toma un aspecto juridico.

Segan esto, lo que denominamos bioética y derecho no constituye un campo
de estudio meramente juridico. Pues si bien su objeto de estudio es prioritaria-
mente el conjunto de normas juridicas que regulan la actividad biomédica, su pro-
ceder consiste en una reflexion general sobre ese conjunto que, en tanto que
bioética, no puede sustraerse a su relacion con la ética y, por ello, en altimo tér-
mino, con la filosofia.

Bioética y derecho en Espaiia

Si bien ya desde los afios setenta aparecen en Estados Unidos asignaturas universi-
tarias denominadas Bioética y derecho, en Espafia la introduccion de esta locucion fue
mas tardia. Destacan en su divulgacion Ramén Martin Mateo, que publicé temprana-
mente un libro titulado Bioética y Derecho (Barcelona: Ariel, 1987), y Maria Casado, quien
compil6 el libro Materiales de bioética y derecho (Barcelona: Cédecs, 1996). Actualmente
la asignatura se imparte en varias universidades espafiolas, entre ellas la UOC o la
Universidad de Barcelona.

Ahora bien, la importancia que tienen para la bioética los aspectos juridicos
de los avances biomédicos ha llevado a muchos a postular la tesis de que en el
campo de estudio denominado bioética y derecho es donde reside, en realidad, el
corazon sustantivo de la bioética, y que lo tinico que en el terreno de la bioética
puede ser estudiado con provecho son las normas juridicas. Esta pretension, que
puede ser calificada de imperialismo del derecho en el seno de la bioética, se funda
en ideas como la de que los problemas éticos, a diferencia de los juridicos, son
meramente subjetivos e irresolubles, o bien la de que los verdaderos principios
de la bioética, los cuales permiten resolver todas las cuestiones planteadas, son
los derechos fundamentales proclamados en las constituciones de los estados.

Lo cierto es que las pretensiones tedricas en las que se basa dicho imperialis-
mo parecen del todo exageradas. Ni los problemas éticos son inexistentes en una
sociedad pluralista, ni los derechos fundamentales pueden servir para dar solu-
cion a todos los problemas planteados por los avances de la biomedicina.

Hay problemas para la solucion de los cuales esos derechos constituyen efec-
tivamente una referencia valida. Por ejemplo, los que se refieren a la cuestion del
rechazo a un tratamiento médico. Pero hay otros para cuya solucion la apelacion
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a tales derechos resulta ambigua o inconcluyente. Es lo que pasa, por ejemplo,
en las discusiones sobre el aborto y la eutanasia, las cuales implican muchas
veces, precisamente, la cuestion acerca de quién es el titular de esos derechos
fundamentales. Por altimo, hay asuntos en los que la apelaciéon a los derechos
humanos resulta del todo inatil. Todo lo que se refiere a la investigacién con
animales suministra un buen ejemplo de uno de ellos.

El imperialismo del derecho en el seno de la bioética ha servido ademas, en
ocasiones, para defender la tesis de que unicamente los derechos fundamentales
pueden ser invocados a la hora de limitar las actividades de la biomedicina.
Puesto que con eso parece perseguirse el dotar a tales actividades de un estatus
especial que las situaria fuera del alcance del legislador democratico, ese imperia-
lismo se ha formulado a veces al servicio de la construccion de una version enmas-
carada de la tesis de confianza radical en la ciencia de la que ya hemos hablado
mas arriba.

Es por todo lo expuesto por lo que, y aunque rechacemos aqui la idea de que
el campo de estudio llamado bioética y derecho constituye la parte central de la bioé-
tica, admitamos también que integra una parte muy importante de la misma: la
parte que se ocupa de la dimension normativa de las actividades de la biomedi-
cina en tanto que ésta adquiere un aspecto juridico.

5.2. Bioética y derecho biomédico

El poder politico de una sociedad sostiene normas juridicas que ordenan conduc-
tas, imponen acciones y regulan, entre otras, las actividades relacionadas con la
biologia y la medicina. En las sociedades actuales, estas normas juridicas tienen
poco que ver con el respeto a unas creencias morales homogéneas en toda la
sociedad. Son mas bien el resultado de la voluntad de los ciudadanos, del deba-
te puablico y del compromiso de intereses articulados en funcién de los procedi-
mientos democraticos.

El derecho biomédico, producto de esos procedimientos, y que es el objeto mas
propio de la materia denominada bioética y derecho, puede ser definido como el
conjunto de normas juridicas que se refieren a las actividades de la biomedicina.

Es obvio que existe una estrecha relacion entre la bioética y el derecho biomé-
dico. Esa relacion ha llevado muchas veces a una confusioén entre ambas mate-
rias. Durante un cierto periodo de tiempo, una parte de la doctrina se acostum-
br6é a denominar legislacion bioética a la que trataba de cuestiones biomédicas.
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Durante las sesiones preparatorias del Convenio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina del Consejo de Europa, el propio comité redactor se refirio al texto
como «Convenio de Bioética». También como leyes «bioéticas» apellidaron cier-
tos juristas franceses al importante conjunto de leyes sobre biomedicina que se
aprobaron en Francia en 1994. Pero parece claro que una cosa es la reflexion
sobre los aspectos normativos de la biomedicina y otra cosa es el derecho biomé-
dico. La importancia de una cosa en relacién con la otra no puede justificar en
ningun caso su identificacion.

Esta distincion no elimina, sin embargo, el hecho innegable de que los avan-
ces en biomedicina que tuvieron lugar durante la segunda mitad del pasado
siglo implicaron tanto un importante debate social como una profunda modi-
ficacion del derecho biomédico en los paises industrializados. Cada pais reaccio-
no ante la necesidad de tomar decisiones respecto a las cuestiones que el desarro-
llo de la biomedicina planteaba a su manera y seguin su tradicion. En todos los
paises, las caracteristicas nacionales del movimiento bioético influyeron sobre
la legislacion y sirvieron, junto con otras circunstancias, para conferirle su sello
especifico.

En Estados Unidos, por ejemplo, el respeto a la libertad y a los derechos indi-
viduales, asi como la atencién al desarrollo de los negocios, se ha mantenido
como un principio bésico de la actuacion legal. En Francia, por otra parte, la cre-
acion en 1983 de un comité nacional permanente como 6rgano consultivo al ser-
vicio del poder ejecutivo fue considerada como una necesidad basica en orden a
asegurar la racionalidad de las soluciones legales a las que se fuera llegando.

En cada pais la situacion social y politica especifica se revel6 crucial a la hora
de explicar la solucion legal finalmente adoptada en estas materias. En el caso de
Espafia, por lo tanto, y a fin de entender las caracteristicas peculiares de su dere-
cho biomeédico, es preciso hacerse cargo de la situacion especial en la que este pais
se encontraba durante los afios setenta y ochenta.

La Espafia de aquellos afios era un pais recién salido de una dictadura a la que
la Iglesia catolica habia otorgado durante un largo periodo de tiempo un sopor-
te politico muy claro. Por eso los sectores eclesidsticos estaban atin recuperando-
se del desapego en el apoyo popular que sigui6 a su etapa de maxima colabora-
cion con el régimen. Las modernas posiciones ecologistas o medioambientalistas,
tan activas en paises como Alemania por aquella época, atin no se habian afian-
zado aqui en absoluto. El resultado de todo ello fue que el debate publico carac-
teristico de los primeros afios de la bioética, centrado en cuestiones éticas funda-



© Editorial UOC 56 Bioética y derecho

mentales y siempre algo trufado de referencias teoldgicas, no logré prender con
ninguna fuerza en nuestra sociedad.

Espafia ha sido en los altimos siglos un pais de una pobre tradicién cientifi-
ca y tecnoloégica, y los gobiernos surgidos del cambio democratico eran cons-
cientes de que era importante no desaprovechar la oportunidad de estimular el
progreso cientifico que brindaba el relativo desarrollo econémico del pais. El
valor salud es un valor comodin que afianza su importancia en sociedades plura-
listas como la que, y tan tarde como en los afios setenta del siglo pasado, estaba
empezando a edificarse en nuestro pais.

La principal consecuencia de tal situacion fue que la introduccion en Espafia
de las nuevas técnicas biomédicas se llevo a cabo durante la década de los afios
setenta y ochenta de una forma tranquila y escalonada y, a diferencia de otras nacio-
nes industrializadas, sin generar nunca mucha alarma social en torno a ellas. El
derecho biomédico promulgado por esos afios fue un reflejo de esa confianza: la
de un pais amante del progreso que quiere desarrollarse técnica y econd6micamen-
te y que no desea buscarse complicaciones ni volver de ningtin modo al castizo
«que inventen ellos».

La mayor parte de la legislacién de aquellos afios —el tronco inaugural del
Derecho biomédico espafiol, por consiguiente— fue obra de legislaturas centris-
tas y socialistas, y estuvo cortada por parecidos patrones progresistas y pro-tecno-
logicos. La ley sobre trasplantes de 6rganos de 1979, todavia vigente, o la Ley
sobre técnicas de reproduccion asistida de 1988, que estuvo en vigor hasta 2006,
constituyen buenos ejemplos de esa legislacion que se adelant6 en el tiempo a
la de los paises de nuestro entorno y que no es, en absoluto, la que podria espe-
rarse de un pais tecnologica y politicamente atrasado como era el nuestro. Ambas
leyes buscaban el desarrollo de las técnicas y ambas colaboraron decisivamente
en que las técnicas que regulaban se desarrollaran espectacularmente en nuestro
pais.

Como se ha observado muchas veces, y si miramos a esa voluntad de prote-
ger el desarrollo de la tecnologia y la industria biomédicas e incluso a la propia
técnica legislativa, parece mas una legislacion redactada por médicos que por
juristas. Es este rasgo suyo, unido a un cierto apresuramiento parlamentario en
la confeccion de unos textos que se redactaron siempre sin un gran debate social
detras y al, en ocasiones, escaso desarrollo reglamentario, el cual dificulto el con-
trol administrativo posterior, lo que acabé llevando a que algunos criticaran tal
legislacion como demasiado laxa en estas materias.
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Posteriormente, en los afios noventa, con la llegada del Partido Popular al
poder, la maduracion en nuestra sociedad de movimientos como el ecologista, y
el advenimiento del proceso general de convergencia europea, Espafia entr6 en
una fase legisladora mucho mas normalizada en lo que al derecho biomédico se
refiere. El nuevo periodo que comenzo en los aflos noventa se caracterizo, preci-
samente, por la internacionalizacion de las decisiones legislativas en biomedici-
na, y la legislacion espafiola vio algo mitigados los rasgos que la singularizaban
dentro el contexto europeo. Ello no obstante, la legislacion promulgada duran-
te los Gltimos lustros sigue siendo en lo fundamental progresista y protecnologi-
ca. A esas caracteristicas siguen fieles todas las leyes aparecidas durante el siglo xxi.
Las peculiares caracteristicas de las que la historia dot6 al derecho biomédico
espafiol desde sus inicios nunca han dejado de estar presentes y a ellas haremos
referencia en las paginas que siguen.

5.3. Bioética y filosofia

De todo lo que hemos dicho mas arriba ha de haber quedado claro que, cuando
hablamos de bioética y derecho, a lo que nos referimos es a un campo de estu-
dio que se incluye dentro de la bioética y que tiene por objeto a una parte del dere-
cho: el derecho biomédico. En tanto que parte de la bioética, el método que se
sigue en ese campo no es el propio de la ciencia del derecho, sino el de la filoso-
fia. En este sentido, el proceder en bioética y derecho esta especialmente cerca-
no al de la filosofia del derecho. Ambas materias tratan filoséficamente un obje-
to juridico.

El estatus disciplinar ambiguo del saber que se obtiene en el campo de estu-
dio denominado bioética y derecho no es algo que resulte hoy tan extrafio. La
division de nuestro saber en disciplinas es una construccion del siglo xix que ha
entrado actualmente, en la época de la revolucién tecnocientifica, en una crisis
profunda. En ese sentido, la multidisciplinariedad que se predica de la bioética
no resulta hoy para nada algo excepcional.

Lo que si que se desprende de todo lo que hemos dicho es que la mision de
la bioética no consiste en absoluto en sentar unos principios inamovibles que, a
modo de nuevo derecho natural bioldgico, vinculen de forma absoluta a la socie-
dad y al legislador democratico. La mision de la bioética, y por el contrario, con-
siste mas bien en la informacion, la aclaracion conceptual y el andlisis de los
avances en biomedicina con dimensién ética. Su objetivo debe ser el de iluminar
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a las instancias que tienen la funcién de decidir sobre estos asuntos. La preten-
sion de sustituir unilateralmente a esas instancias apelando al monopolio exclu-
sivo en la interpretacion de los valores —que es lo que durante un tiempo hicie-
ron las Iglesias respecto a los estados confesionales— convertirian a la bioética y
a sus expertos en un peligro para la democracia.

La bioética en general, y la parte de la misma que denominamos bioética y dere-
cho en particular, puede ser descrita, de forma muy general, como filosofia com-
prometida con los problemas de su tiempo. En tanto que filosofia, la bioética no
constituye un conocimiento particular confeccionado por un grupo especial de
expertos, sino un discurso comun elaborado desde la aportacion de multiples
disciplinas. Y lo que hay que tener claro al respecto es que ese discurso se cons-
truyo, desde los origenes mismos del movimiento bioético, sobre la idea de que
si los avances en biomedicina exigen decisiones democraticas, dichas decisiones
exigen, por su parte, razones, razones que inevitablemente remiten a justificacio-
nes, a conceptos y a valores que nacen de la discusion plural y abierta propia de
las sociedades que respetan la libertad.



Capitulo 2
Biomedicina, sociedad y derechos
Victor Méndez Baiges

Introduccion

La relacion que se da entre el profesional de la sanidad y el usuario de los servi-
cios sanitarios es la fundamental de entre las que tienen lugar en el seno de las
actividades de la biomedicina. Durante los altimos afios esta relacion, que ha
recibido tradicionalmente la denominacién de relacion médico-paciente, expe-
rimento una alteracion profunda. De los cambios que tienen que ver con esta alte-
racion es de lo que trataremos a lo largo de este capitulo.

A la hora de abordar tales cambios, prestaremos una atencioén especial a la
transformacion del medio social en el cual tuvieron lugar. Dijimos en el capitu-
lo anterior que la bioética se ocupaba de las cuestiones éticas que surgen de la prac-
tica de la biomedicina. Pues bien, tal estudio no puede ser llevado a cabo de
manera satisfactoria si se realiza meramente en abstracto, esto es, sin hacer refe-
rencia al medio social concreto donde tales cuestiones se plantean. El desarrollo
de la ciencia acontece en el seno de una sociedad cambiante cuyo movimiento
no esta determinado exclusivamente por el propio desarrollo de la ciencia. De ahi
que la atencién al contexto social donde se desenvuelven las actividades de la bio-
medicina resulte siempre importante para la bioética.

El cambio en las relaciones médico-paciente al que aqui nos referimos puede
ser explicado diciendo que fue el resultado altimo de una traslacion al terreno sani-
tario de un proceso previo de conversion de los individuos en ciudadanos que tuvo
lugar en el transcurso de las diferentes revoluciones politicas. Las nociones moder-
nas de dignidad humana, de autonomia de la persona y de derechos fundamen-
tales se encontraron en esa traslacion con la medicina, barriendo muchas de las
ideas que la habian gobernado hasta la fecha.

La idea del respeto a unos derechos de los pacientes, entre los que ocupa un
espacio central el derecho al consentimiento informado, paso a ser gracias a ello
una de las ideas fundamentales que presiden las relaciones sanitarias, las cuales
se volvieron de esta manera mucho mas democraticas que las del periodo ante-
rior.
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Es importante notar que esa idea de respeto a unos derechos de los pacientes
se abrid paso en el ambito de las actividades biomédicas estrechamente asociada
a la idea del sometimiento a las normas juridicas de dichas actividades. La implan-
tacion de los derechos de los pacientes implico promulgacion de derecho y fue, en
altima instancia, la obra del derecho y de la legislacion. Se construy6 invocando
y desarrollando doctrinas y categorias netamente juridicas. Por eso puede decirse
que la transformacion de las relaciones sanitarias a través del despliegue de los
derechos de los pacientes, que es lo que veremos en este capitulo, es uno de los terre-
nos donde de forma mas clara puede comprobarse la aportacion del derecho al movi-
miento bioético.

1. Paternalismo médico y autonomia del paciente
1.1. La relacion sanitaria y el paternalismo médico

En el ambito de la medicina, la relacion principal, la relacion-tipo, por decirlo asi,
es la que se establece entre un profesional de la salud, ya sea éste un médico, un
enfermero o un estudiante en practicas, y el usuario de los servicios sanitarios, esto
es, el paciente, el enfermo o posible enfermo.

Esa relacion-tipo ha recibido diversas denominaciones: relacion clinica, rela-
cion terapéutica, relaciéon medico-paciente, relacion médico-enfermo, entre otras.
Ninguna de ellas estd exenta de problemas. El usuario puede no estar enfermo,
el profesional sanitario puede no ser un médico, la relacién puede tener como obje-
to la investigacion y no la terapia, etc. Por eso, ninguna denominaciéon ha alcan-
zado un uso unanime. La de relacion médico-paciente es, no obstante, la mas exten-
dida.

Nosotros llamaremos aqui relacion sanitaria a la que se establece entre un
profesional de la salud y aquel que demanda servicios sanitarios. Lo hacemos asi
porque, aunque esa relacion no sea la Gnica que se da en la prestacion de servi-
cios sanitarios, ciertamente es la principal en medicina y puede decirse que alre-
dedor de ella se construyen todas las demas.

Tradicionalmente, la relacion sanitaria se ha presentado como una relacion fuer-
temente jerarquizada entre el experto en medicina, el doctor, aquel que posee un
saber especifico, y el enfermo que requiere de sus servicios, aquel que no posee
el saber y que se encuentra, ademas, en una situacion de debilidad.
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La construcciéon de la relacién médico-paciente basada en estas asunciones
ha recibido el nombre de paternalismo médico. Responde, en general, a los
siguientes rasgos:

e Primero. Superioridad del médico (agente) sobre el paciente enfermo (infir-
mus, esto es, que carece de firmeza). Esta superioridad determina una rela-
cion asimétrica y fuertemente verticalizada que autoriza al primero a deci-
dir sobre todas las actuaciones.

e Segundo. Predominio de la idea de beneficencia en la organizacion de la rela-
cion. Las actuaciones del profesional sanitario tienen como principal obje-
tivo el bien del enfermo. Su deber, por ello, es el de asegurarse de que el
paciente no resulta nunca perjudicado, asi como de que es objeto de todas
las intervenciones necesarias para la recuperacion de su bienestar.

» Tercero. Obediencia incondicional del paciente. Al paciente no le correspon-
de tomar decisiones ni discutir las 6rdenes del profesional. Debe seguir las
instrucciones de éste durante toda su relacién con él a fin de conseguir
curarse.

e Cuarto. Restriccion de la informacion suministrada al paciente. La informa-
cién que sobre su enfermedad recibe el enfermo debe ser la estrictamente
necesaria para la recuperacion de su salud. El médico no tiene la obligacion
de ser claro, ni siquiera de ser veraz, con el paciente. El acto de informar esta
completamente subordinado a la idea de beneficencia que gobierna la rela-
cion.

Como se ve, la beneficencia es, segln esto, el principio rector del modelo pater-
nalista para la relacion entre el médico y el paciente. Ello da lugar a una relacién
en la cual el médico es el director y responsable altimo de todo lo que sucede.

1.2. El ocaso del paternalismo médico

El paternalismo, en general, es definido como una forma de actuacion en la que
un sujeto toma decisiones en nombre de otro, ignorando los deseos de éste ulti-
mo pero en su propio bien. Recibe ese nombre porque tal actuacion es la propia
de los padres respecto a sus hijos menores de edad.

Alo largo de la historia se han dado muchos tipos de paternalismos. El pater-
nalismo politico, por ejemplo, se corresponde con la actuacion de un monarca
bondadoso que mira por el bien de su pueblo sin importarle la voluntad de éste.
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Hasta el advenimiento de las revoluciones politicas modernas ese tipo de pater-
nalismo fue visto por muchos como el ideal de la gobernacion. Todos los pater-
nalismos, y en esto el médico no es una excepcion, remiten a una concepcion jerar-
quica del orden social, tipica de las sociedades tradicionales, que distingue entre
aquellos que conocen el bien y aquellos que no lo conocen, quienes han de
encontrarse subordinados a los primeros.

La formulacién del modelo paternalista para la relacion sanitaria se correspon-
de con una concepcién sacerdotal y bien antigua de la profesion médica.
Encontramos ya el modelo paternalista vigente en la medicina hipocratica grie-
ga. Mas tarde, cristianizado y sucesivamente actualizado, lo vemos gobernando
la relacion entre el médico y el paciente hasta épocas bien recientes.

Hipocrates y el paternalismo médico

A Hipocrates de Cos, que vivi6 en la edad de oro de la antigua Grecia, se le consi-
dera el fundador de la medicina cientifica y el artifice de la comprension de la enfer-
medad como un hecho natural y no magico. También se le tiene por el autor de un nume-
roso cuerpo de escritos sobre medicina, entre los cuales se incluye un juramento para
el ingreso en la profesion, el juramento hipocrdtico, que ha sido considerado durante siglos
una guia importante de los deberes de los médicos. Segtin ese juramento, la beneficen-
cia («Al visitar una casa entraré en ella para el bien de los enfermos, absteniéndome
de todo agravio intencionado o corrupcién») constituye la obligacién principal.

Pero el modelo paternalista que gobern6 durante milenios la profesion médi-
ca se resquebraj6 gravemente en el siglo xx, a lo largo del cual la medicina entr6
en lo que algunos han llamado la era poshipocritica. Tres fendbmenos que contri-
buyeron de forma importante al fin de la vigencia del modelo paternalista en medi-
cina pueden ser destacados aqui:

a) Elfin de las ideas tradicionales en torno a la existencia de un mundo natu-
ral bien ordenado y capaz de seflalar fines y valores a los hombres. El fin
del naturalismo ético, en definitiva. Con ello se debilit6 la figura moral
del sacerdote-experto que conoce y promueve el bien, y se abri6 paso, en
su lugar, la idea de un didlogo entre sujetos morales racionales como la
fuente del acuerdo que permite la convivencia segiin valores comunes.

b) La consagracion, a través de la obra de las sucesivas revoluciones politicas,
del ideal moderno de ciudadano. La difusion de ese ideal, basado en la con-
viccion de que el individuo es un ser autbnomo capaz de dirigir satisfacto-
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riamente su propia vida, significo el fin del paternalismo politico. Ello alen-
to la extension de la idea de que el individuo con derechos, el ciudadano,
ha salido de la minoria de edad desde la esfera mas propia de lo politico hacia
otros muchos dmbitos, entre los que acabaréd incluyéndose el sanitario.

¢) La alteracion profunda de las condiciones de prestacion de las relaciones
sanitarias. En efecto, a lo largo del siglo xX, y gracias a la implantacion de
la seguridad social, la generalizacion de la atencion hospitalaria y la pro-
pia evolucion de las técnicas médicas, la atencion domiciliaria y la rela-
cion personal entre el médico y el enfermo dejaron de ser, como lo habi-
an sido hasta entonces, las circunstancias tipicas de la relacion sanitaria.
Ello conllevo una masificacion y una burocratizacion de esa relacion que
convirtié en obsoletas muchas de las ideas tradicionales en torno a la
misma.

1.3. Del paternalismo médico a la autonomia del paciente

El nuevo modelo para la relacion sanitaria que se fue imponiendo a lo largo del
siglo xx avanzo estrechamente ligado a la crisis de los afios sesenta y setenta a la
que nos hemos referido en el moédulo anterior, y a la lucha contemporanea por
la extension de los derechos de los ciudadanos. Es importante notar, ademas,
que el vehiculo que desgasto el viejo modelo paternalista y que trajo al nuevo mode-
lo basado en la idea de autonomia de los individuos estuvo impulsado por las nor-
mas juridicas. Que fueron las decisiones judiciales y legislativas, mucho mas que
la reflexion de los profesionales sanitarios, lo que abri6 definitivamente el paso
a lo nuevo en este terreno.

El modelo de relacion sanitaria basado en la idea de autonomia de los indivi-
duos, que puede ser denominado también modelo democrdtico, responde, en gene-
ral, a los siguientes rasgos:

e Primero. Fin de la forma estrictamente vertical que habia adoptado la rela-
cion medico-paciente. Desaparece aqui la idea tradicional de que la enfer-
medad supone algan tipo de incapacidad moral y de que infantiliza al
paciente. Este ha de ser considerado en todo momento como un sujeto
autébnomo, con sus propios principios y valores. Su condicién de enfermo
en si misma, y a pesar de que implique problemas de salud, no le desposee
de su capacidad de tomar decisiones.



© Editorial UOC 64 Bioética y derecho

e Segundo. Presencia de la idea del respeto a la autonomia del paciente. Aunque
el médico debe seguir actuando en bien del paciente, ello no le exime del
deber de respetar la capacidad de decision autonoma de aquél. El cédigo moral
del médico y el del paciente pueden no coincidir. En ese caso, este Gltimo
no esta obligado por sistema a seguir el cédigo moral del profesional.

e Tercero. Posibilidad de toma de decisiones por parte del paciente. Los pacien-
tes pueden tomar decisiones por si mismos en el seno de un tratamiento médi-
co. Su capacidad de decidir no se agota en la eleccion entre acudir o no
acudir a un profesional sanitario, sino que se mantiene efectiva a lo largo
de toda su relacion con é€l. El enfermo no es un objeto pasivo en manos de
los médicos. Los profesionales tienen obligaciones hacia él que pueden serle
reconocidas como derechos.

e Cuarto. Necesidad del paciente de estar informado. La informacion que el
profesional suministra al usuario de los servicios sanitarios ha de permitir
el ejercicio de la decision autbnoma por parte de este altimo. Si no sirve a
este fin, el tratamiento no puede considerarse legitimo.

Es facil notar que, en este modelo de la relacion sanitaria, al antiguo princi-
pio rector de la beneficencia se le ha unido ahora la idea de un respeto a la auto-
nomia de la persona. De ahi que este modelo pudiera ser muy bien explicado por
los teoricos del principialismo como una sintesis entre diversos principios.
Tampoco es dificil notar que este modelo supone un compromiso entre ideas
diversas, y que ello hace su funcionamiento algo mas complicado que el mode-
lo paternalista anterior.

La influencia total del giro copernicano en la relacion sanitaria que impulsé
el modelo democrético, no obstante, es bastante reciente y, en gran parte, estd ain
por ver. Esa influencia, ademas, es todavia muy desigual entre los diversos pai-
ses. Pero lo que nos interesa aqui es hacer hincapié en el hecho de que la nocion
central sobre la que pivoto dicho giro es la de la existencia de unos especificos
derechos de los pacientes. Es esta nocion, y su construccién y desarrollo juridi-
cos, lo que resulta entonces fundamental para entender el contexto en el que se
desarrolla actualmente la actividad biomédica.
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2. Los derechos de los pacientes
2.1. El reconocimiento de los derechos de los pacientes

La idea de la necesidad de la proclamacion de unos derechos especificos de los
pacientes esta construida sobre dos ejes: la admision de que las personas son
seres autobnomos, con intereses y valores propios, y que pueden decidir por si
mismas sobre un gran nimero de cuestiones; y la constatacion afiadida de que,
en las relaciones sanitarias, tales valores y tales intereses pueden ser objeto de una
agresion especial si no se les garantiza a los pacientes la posibilidad de decidir por
ellos mismos sobre determinadas cuestiones.

La aparicion historica de unos derechos cuyos titulares eran los usuarios de
los servicios sanitarios estuvo por ello estrechamente vinculada a dos
acontecimientos:

a) La lucha por la ampliacion de los derechos fundamentales propia de los movi-
mientos sociales de los afios sesenta y setenta, lucha que adopt6 la forma
de una reivindicacion a favor de la extension del principio de autonomia
a ambitos hasta entonces tenidos por ajenos al mismo.

b) La burocratizacion de las relaciones sanitarias que caracteriza a la medici-
na hospitalaria, la cual, y si bien facilit6 avances inmensos en el &mbito de
la salud, puso asimismo de manifiesto nuevos y amplios peligros para la auto-
nomia de las personas.

No nos ha de extrafiar entonces el hecho de que la primera materializacion
de la idea de unos derechos de los pacientes tuviera lugar en Estados Unidos, ni
que apareciera vinculada tanto a las grandes instituciones hospitalarias como a
los movimientos que pedian una mayor participacion ciudadana. Tampoco el
hecho de que de la colaboracién entre una organizacién de hospitales y la mas
importante organizacion de los consumidores americanos surgiera, en 1970, el
primer esbozo de una declaracién de derechos de los pacientes.

Tres afios después, en 1973, y como resultado de esos trabajos previos, la
Asociacion Americana de Hospitales aprob¢ la primera carta de los derechos de
los pacientes. La adopcion de dicha carta fue recomendada por el gobierno a
todos los hospitales del pafis, y su texto sirvié como modelo para la promulgacion
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de una legislacion federal sobre la materia, la Ley de Autodeterminaciéon de los
Pacientes de 1990.

De entre los doce articulos de que constaba esa pionera carta de los derechos
de los pacientes, podemos mencionar aqui el primero, el cual declara que el
paciente tiene derecho a una atencién considerada y respetuosa; el segundo, que
dice que el paciente tiene derecho a obtener de su médico la informaciéon com-
pleta sobre su diagnostico, tratamiento y pronostico, informacién que le debe ser
proporcionada cuando no sea médicamente desaconsejable y siempre en térmi-
nos comprensibles; el tercero, el cual establece que el paciente tiene derecho a reci-
bir de su médico, y antes del inicio del tratamiento, la informacién necesaria
para otorgar el consentimiento informado; el cuarto, que concede al paciente el
derecho a rechazar un tratamiento; asi como otros articulos que proclaman el dere-
cho del paciente a la privacidad, el derecho a ser advertido de la inclusién en una
investigacion y el derecho a negarse a dicha inclusion, el derecho a recibir una
explicacion sobre la factura, o bien a conocer las reglamentaciones del hospital
en lo que a ¢l se refiere, etc.

Por muy obvios que algunos de estos derechos puedan parecer, y aun consi-
derando que el valor de esa primera carta fue mas simbolico que juridico, lo cier-
to es que su proclamacion suponia un alejamiento claro del modelo benevolen-
te y paternalista para la relacion sanitaria vigente hasta la fecha. Sirvi6 asi para
proporcionar un esquema de reconstruccion de la misma que ha tenido una
enorme influencia posterior.

En la misma direccién de garantizar unos derechos al usuario de los servicios
sanitarios se manifest6 también la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa
en 1976, cuando aprob6 la Recomendacion 779 sobre derechos de los enfermos
y moribundos, recomendacién que exhortaba a los estados a tomar las medidas
necesarias para que se garantizaran los derechos de los pacientes a la libertad, a
recibir alivio para sus sufrimientos, a la integridad personal y al respeto de sus cre-
encias, a un adecuado tratamiento, o bien a la informacién, entre otros.

El Decreto francés 74/27 de 14 de enero de 1974, que recoge la llamada carta
de los derechos y deberes de los pacientes, o bien la Declaracion de Lisboa sobre
derechos de los pacientes, aprobada en 1980 por la 34 Asamblea de la Asociacion
Médica Mundial, constituyen otros tantos testimonios de la forma en la que la
relacion sanitaria tradicional fue viéndose alterada a través del fortalecimiento de
la posicion subordinada que en ella ocupaba hasta entonces el paciente. Resulta
particularmente importante para entender este cambio atender a la Declaracion
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de Lisboa, pues, a pesar de que no tiene valor juridico, expresa el consenso al que
habia llegado por aquellos afios la profesion médica.

En esa declaracion se proponian como algunos de los principales derechos
que la profesiéon médica deseaba que fueran concedidos a los pacientes el dere-
cho a elegir libremente el médico, el derecho a aceptar o rechazar un tratamien-
to después de haber sido adecuadamente informado, el derecho al respeto a la con-
fidencialidad de los datos sanitarios, asi como el derecho a morir con dignidad.

Lo que hay que entender al respecto de esta insistencia, histéricamente del todo
nueva, en los derechos de los pacientes es que la misma no deriva de otra fuen-
te que de la consideracion de que el enfermo es, ademas de un paciente, un ciu-
dadano.

Por eso, todas las diferentes propuestas de tales derechos no pueden dejar de
ser vistas sino como la concrecion sanitaria de las numerosas declaraciones de dere-
chos que se produjeron después de la Segunda Guerra Mundial. Nos referimos a
instrumentos legales como la Declaracion Universal de los Derechos Humanos de
la ONU de 1948, el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales o el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, ambos de
1966, la Carta Social Europea de 1961, asi como muchos otros instrumentos
internacionales especiales o regionales que sirvieron de vehiculo a una verdade-
ra explosion en la declaracion de derechos de las personas que tuvo lugar con pos-
terioridad a la Segunda Guerra Mundial.

2.2. Los derechos de los pacientes en Espafia

En lo que se refiere a Espafia, el ocaso del paternalismo médico y el avance corre-
lativo del reconocimiento de los derechos de los pacientes constituyen hechos que
estuvieron estrechamente vinculados al fendmeno, en nuestro pais estrictamen-
te contemporaneo, del fin del paternalismo politico.

En 1978 Espafia partia de una concepcion fuertemente paternalista de la rela-
cion sanitaria que se encontraba firmemente arraigada en medios médicos y juri-
dicos. A tal arraigo contribuian no sélo las muy peculiares circunstancias atribui-
bles a la presencia de un régimen politico no democratico, sino también una
tradicion cultural particularmente débil en la defensa del ideal de los derechos del
ciudadano.

El Decreto 907/1966, promulgado en pleno franquismo, y que establecia las
obligaciones del beneficiario de la seguridad social, determinaba, por ejemplo, la
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suspension del derecho al subsidio para aquel que rechazara o abandonara sin causa
razonable un tratamiento indicado por los médicos. El Reglamento General para
el Régimen, Gobierno y Servicio de las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social
de 1972, y si bien exigia la autorizacion del paciente, o de sus allegados, para lle-
var a cabo las intervenciones quirtargicas o actuaciones terapéuticas que implica-
sen «riesgo notorio previsible», mantenia el modelo general paternalista para la
relaciéon médico-paciente al sentar el principio de que, al ingresar en un hospi-
tal, se legitimaba toda actuacién médica posterior que la institucion considera-
ra necesaria.
Decia, por ejemplo, el articulo 149 de ese reglamento:

Los enfermos admitidos en las instituciones sanitarias de la Seguridad Social pres-
taran su colaboracion para la practica de las exploraciones indispensables que se indi-
quen por el personal facultativo responsable y observaran con rigor las prescripciones
terapéuticas que se les seflalen. En el momento de su admision en la institucion firma-
ran el oportuno documento, en el que se haga constar su conformidad al ingreso y su
acatamiento a las normas reglamentarias del centro.

Esta situacion empez6 a cambiar a partir de los inicios de la andadura del régi-
men democratico. Un Real Decreto del mismo afio que la Constitucién (RD
2082/1978 de 15 de agosto), y con el proposito declarado de adecuarse a las reco-
mendaciones internacionales, contenia una declaracién de derechos del enfermo
que exigia su consentimiento expreso para las intervenciones que pusieran en grave
peligro su vida o su integridad fisica, asi como el respeto a la personalidad y la
dignidad humana del paciente.

Pero ese Real Decreto fue declarado nulo en 1982 por problemas de forma. En
1984, el Instituto Nacional de la Salud (INSALUD) aprob6 un «Plan de
Humanizacion de la Asistencia sanitaria» que incluia una nueva Carta de dere-
chos y deberes de los pacientes cuyo valor era, no obstante, orientativo. A partir
de ese texto, sin embargo, y gracias sobre todo a la insistencia del Defensor del
Pueblo, el Ministerio de Sanidad y Consumo decidio incluir, en la ley 14/1986 de
25 de abril General de Sanidad, una declaracion de derechos de aquellos que se
relacionen con las distintas administraciones ptablicas sanitarias.

La Ley General de Sanidad de 1986, ley que por otra parte reorganizaba radi-
calmente todo el ambito de los servicios sanitarios, decia textualmente en su
articulo 10:
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Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones
publicas sanitarias:

1.

10.

11.

12.

13.

Al respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin que pueda ser
discriminado por razones de raza, de tipo social, de sexo, moral, econémico, ideo-
16gico, politico o sindical.

. A la informacién sobre los servicios sanitarios a que puede acceder y sobre los

requisitos necesarios para su uso.

. Ala confidencialidad de toda la informaci6n relacionada con su proceso y con

su estancia en instituciones sanitarias ptblicas y privadas que colaboren con el
sistema publico.

. A ser advertido de si los procedimientos de pronoéstico, diagnostico y terapéu-

ticos que se le apliquen pueden ser utilizados en funcién de un proyecto docen-
te o de investigacion, que, en ningtn caso, podra comportar peligro adicional
para su salud. En todo caso sera imprescindible la previa autorizacion, y por escri-
to, del paciente y la aceptacion por parte del médico y de la direccién del
correspondiente centro sanitario.

. A que se le dé en términos comprensibles, a €l y a sus familiares o allegados,

informacién completa y continuada, verbal y escrita, sobre su proceso, inclu-
yendo diagnostico, pronoéstico y alternativas de tratamiento.

. A la libre eleccion entre las opciones que le presente el responsable médico de

su caso, siendo preciso el previo consentimiento por escrito del usuario para la

realizacion de cualquier intervencion, excepto en los siguientes casos:

a) Cuando la no intervencién suponga un riesgo para la salud publica.

b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones; en cuyo caso, el derecho
correspondera a sus familiares o personas a €l allegadas.

¢) Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar lesiones irre-
versibles o existir peligro de fallecimiento.

. A que se le asigne un médico, cuyo nombre se le dara a conocer, que sera su inter-

locutor principal con el equipo asistencial. En caso de ausencia, otro facultati-
vo del equipo asumira tal responsabilidad.

. A que se le extienda certificado acreditativo de su estado de salud, cuando su

exigencia se establezca por una disposicion legal o reglamentaria.

. A negarse al tratamiento, excepto en los casos seflalados en el apartado 6;

debiendo, para ello, solicitar el alta voluntaria, en los términos que sefiala el apar-
tado 4 del articulo siguiente.

A participar, a través de las instituciones comunitarias, en las actividades sani-
tarias, en los términos establecidos en esta Ley y en las disposiciones que la des-
arrollen.

A que quede constancia por escrito de todo su proceso. Al finalizar la estancia
del usuario en una instituciéon hospitalaria, el paciente, familiar o persona a él
allegada recibira su informe de alta.

A utilizar las vias de reclamacién y de propuesta de sugerencias en los plazos
previstos. En uno u otro caso debera recibir respuesta por escrito en los plazos
que reglamentariamente se establezcan.

A elegir el médico y los demas sanitarios titulados de acuerdo con las condicio-
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nes contempladas en esta ley, en las disposiciones que se dicten para su desarro-
llo y en las que regulen el trabajo sanitario en los centros de salud.

14. A obtener los medicamentos y productos sanitarios que se consideren necesa-
rios para promover, conservar o restablecer su salud, en los términos que regla-
mentariamente se establezcan por la Administracién del Estado.

15. Respetando el peculiar régimen econémico de cada servicio sanitario, los dere-
chos contemplados en los apartados 1, 3, 4, 5, 6, 7, 9y 11 de este articulo seran
ejercidos también con respecto a los servicios sanitarios privados.

Esta declaracién de derechos, como muchos han observado, no hacia sino
trasladar al ambito sanitario los derechos que ya habian sido proclamados de
forma general para todos los ciudadanos en la Constitucion de 1978.

A este respecto cabe aludir al articulo 43 de nuestra constitucion, el cual reco-
noce el derecho a la proteccion de la salud y que establece, también, que «com-
pete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud ptblica a través de medi-
das preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. La ley establecera los
derechos y deberes de todos al respecto»; al articulo 14, que establece el derecho
a la igualdad ante la ley, sin que pueda prevalecer discriminacion alguna por
raz6n de nacimiento, sexo, religion, opinion o cualquier otra condicién o circuns-
tancia personal o social; al articulo 15, que proclama el derecho a la viday a la
integridad fisica y moral; al articulo 17, que consagra el derecho a la libertad y
seguridad y a la libertad ideologica y religiosa; al articulo 18, que proclama el dere-
cho al honor, a la intimidad personal y familiar y a la propia imagen, asi como
también el derecho al secreto de las comunicaciones.

Puede decirse, sin exagerar, que la Ley General de Sanidad oper6 de golpe en
Espanfia la transformacion legal del paciente en ciudadano. Es cierto que, en gran
medida, y como gran parte de la legislacion del mismo periodo, la ley fue una impo-
sicion desde arriba del legislador que no logr6 contar ni con la total comprension,
ni mucho menos con la adhesion entusiasta, de la clase médica y de la judicatu-
ra. Este hecho condujo a que un gran ntimero de los derechos proclamados en
la ley encontraran bastante dificultad para abrirse paso en la realidad. Pero eso
no quita que su influencia en las relaciones sanitarias fuera enorme, ni que, en
cierta manera, esa ley significara el fin de la vigencia incontestada del modelo del
paternalismo médico en nuestro pais.

La evolucioén legal posterior de la situacion de los derechos de los pacientes en
Espafia ha estado relacionada con un proceso de adaptacion a la normativa inter-
nacional, creciente en esta materia, que se ha mezclado con un proceso autocto-
no de profundizacion en el camino emprendido por la Ley General de Sanidad,
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proceso que muchas veces ha sido impulsado por las legislaturas autonémicas que
tienen asumidas competencias en la materia

En la direccién de adaptacion a la normativa internacional, podemos sefialar
la influencia en nuestra legislacion de la Declaracién sobre la promocion de los
derechos de los pacientes en Europa, promovida en 1994 por la Oficina Regional
para Europa de la Organizacion Mundial de la Salud; o bien la de la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Union Europea, aprobada en 2000, carta que en
su articulo 3 se refiere a los derechos de los ciudadanos en relacion con la medi-
cina y la biologia. Pero sobre todo cabe citar la gran influencia del Convenio
sobre Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa.

Biomedicina y derecho comunitario

La Carta de los Derechos fundamentales de la Union Europea, aprobada el 28 de sep-
tiembre de 2000 en Niza, establece en su articulo 3.1. que toda persona tiene derecho a
su integridad fisica y psiquica. En el 3.2. sienta que «en el marco de la medicina y de la
biologia se respetaran en particular: el consentimiento libre e informado de la persona
de la que se trate, de acuerdo con las modalidades establecidas por la ley; la prohibicion
de las précticas eugenésicas, y en particular de las que tienen por finalidad la seleccion
de las personas; la prohibicion de que el cuerpo humano, o partes del mismo, se convier-
tan en objeto de lucro; la prohibicion de la clonacién con fines reproductivos».

En la segunda direccion, podemos sefialar la obra de algunas legislaturas auto-
noémicas, entre las que cabe destacar la catalana, pero, sobre todo, la promulga-
cion de la Ley estatal 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la auto-
nomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica, ley que actualiz6 el asunto de los derechos de los pacien-
tes en nuestro pais, y que deroga y sustituye algunos importantes apartados del
articulo 10 de la Ley General de Sanidad.

2.3. El Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina

El régimen de los derechos de los pacientes en Espafia, y con posterioridad a la
promulgacion de la Ley General de Sanidad, se ha visto modificado por el Convenio
para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano res-
pecto de las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio sobre los Derechos
Humanos y la Biomedicina), aprobado por la Asamblea Parlamentaria del Consejo
de Europa en 1996 y abierto a la firma de los Estados miembros en Oviedo en 1997,
el cual entr6 en vigor en nuestro pais en el afio 2000.
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El Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, también llamado por
algunos Convenio de Bioética por su materia, o Convenio de Oviedo por el lugar
en que se presento, fue preparado durante afios por el Comité Director para la
Bioética (CDBI) del Consejo de Europa. Este Consejo es una organizacion inter-
nacional de &mbito europeo fundada en 1949 y entre cuyos miembros se encuen-
tra Espafia. Cuenta entre sus objetivos con el de la salvaguarda de los derechos
humanos, y su propésito declarado al proponer el convenio fue el de establecer
un marco general comun para la proteccion de los derechos humanos en el ambi-
to especifico de la biomedicina. Desde su entrada en vigor en Espafia, y dada su
naturaleza de tratado internacional, ese convenio tiene caracter preferente sobre
disposiciones estatales como la Ley General de Sanidad.

El Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina consta de un preambu-
lo y catorce capitulos, y tiene treinta y ocho articulos. El capitulo I, y bajo la
rubrica Disposiciones generales, establece los principios generales del convenio,
entre los que se cuentan el de no discriminacion (art. 1); el de primacia del ser
humano (el art. 2 dice que «el interés y el bienestar del ser humano deben pre-
valecer sobre el interés de la sociedad y la ciencia»); el del acceso equitativo a los
cuidados sanitarios (art. 3); y el del cumplimiento de las obligaciones profesio-
nales y las reglas de conducta en la relacion sanitaria (art. 4).

El capitulo IT del convenio esta dedicado al consentimiento del paciente, que
es desarrollado con detalle en los articulos 5 a 9. Sienta alli como principio gene-
ral en esta materia el de que nadie puede ser forzado a someterse a una interven-
cion meédica sin su consentimiento. Aborda a continuacion el asunto de las excep-
ciones a tal principio, el problema que presentan las personas privadas de la
capacidad de consentir, asi como el tema de las voluntades expresadas con ante-
rioridad por aquel paciente que no puede declarar su voluntad en el momento
de la intervencién. Complementario de ese capitulo II es el capitulo III, titulado
«Vida privada y derecho a la informacién», que recoge en un solo articulo, el 10,
los derechos del paciente relativos a la informacion.

Los capitulos 1V, «Genoma humano», V, «Investigacioén cientifica», VI,
«Obtencion de 6rganos y de tejidos de donantes vivos con finalidad de trasplan-
te», VII, «Prohibicion de lucro y de la utilizacion de partes del cuerpo humano»,
completan la parte declaratoria de derechos del convenio. Como las anteriores
que contienen disposiciones materiales, y puesto que este convenio es derecho
vigente en nuestro pais, resulta de una gran importancia respecto a las materias
que regula.
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Los capitulos del convenio que van del VIII al XIV contienen aspectos forma-
les y procedimentales a los que no podemos referirnos ahora. Por su excepciona-
lidad, y porque dice algo del caracter peculiar de las cuestiones bioéticas, pode-
mos citar aqui el articulo 28 del convenio, el cual obliga a los estados firmantes
a velar porque «las cuestiones fundamentales planteadas por el desarrollo de la
biologia y la medicina sean objeto de un debate publico adecuado a la luz, en par-
ticular, de las implicaciones médicas, sociales, econdmicas, éticas y juridicas per-
tinentes, y que sus posibles aplicaciones sean sometidas a las consultas adecua-
das».

Bioética y debate ptblico

La idea de que las cuestiones relacionadas con la biomedicina deben ser objeto de
un amplio debate social no meramente restringido a los expertos esta cada vez mas exten-
dida. Ello resulta una consecuencia de la difusion contemporanea de la tesis de la res-
ponsabilidad social de la ciencia. No s6lo el Convenio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina estimula ese debate en asuntos bioéticos. También el articulo 18 de la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la Unesco de 2005 habla
de la necesidad de «promover las posibilidades de un debate publico pluralista e infor-
mado, en el que se expresen todas las opiniones».

2.4. La Ley 41/2002 de 14 de noviembre

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documenta-
cion clinica es la mas importante en lo que se refiere a los derechos de los pacien-
tes desde la promulgacion de la Ley General de Sanidad de 1986. Su objetivo
declarado fue el de la adaptacion de tales derechos al cambio social sobrevenido
durante los quince afios que separan una y otra ley.

La Ley 41/2002 de 14 de noviembre se centra en el derecho a la autonomia del
paciente y en todo lo relacionado con el consentimiento, en el derecho del
paciente a la informacién —derecho que ya habia sido modificado por la ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, ley que calificaba a los datos relativos a la salud de los ciudadanos como
especialmente protegidos, y que velaba por la confidencialidad de los mismos-,
asi como en los derechos del paciente en relacioén con la historia clinica. Por his-
toria clinica se entiende el conjunto de documentos que contienen los datos,
valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre la situacion y la evolucion
clinica del paciente acaecidos a lo largo de todo su proceso de asistencia.
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La Ley 41/2002 de 14 de noviembre sigue en gran medida los pasos de la ley
catalana 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los Derechos de Informaciéon
Concernientes a la Salud y la Autonomia del Paciente, y la Documentacion
Clinica, ley de la que, en cierta medida, puede decirse que constituye una espe-
cie de calco legal y a la que imita tanto en su organizaciébn como en una gran parte
del articulado.

La ley 41/2002 de 14 de noviembre esta dividida en seis capitulos. Los princi-
pios que rigen a la misma estan enunciados explicitamente en el primer capitulo.
Dice textualmente el articulo 2 de la ley, titulado precisamente «Principios basicos»:

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su voluntad y a su
intimidad orientaran toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar, cus-
todiar y transmitir la informaciéon y la documentacion clinica.

2. Toda actuacion en el ambito de la sanidad requiere, con caracter general, el previo
consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe obtener-
se después de que el paciente reciba una informacién adecuada, se hara por escrito
en los supuestos previstos en la Ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la infor-
macién adecuada, entre las opciones clinicas disponibles.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos
determinados en la ley. Su negativa al tratamiento constara por escrito.

5. Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su estado fisico
o sobre su salud de manera leal y verdadera, asi como el de colaborar en su obten-
cion, especialmente cuando sean necesarios por razones de interés ptblico o con moti-
vo de la asistencia sanitaria.

6. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial estd obligado no so6lo a
la correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de infor-
macion y de documentacion clinica, y al respeto de las decisiones adoptadas libre
y voluntariamente por el paciente.

7. La persona que elabore o tenga acceso a la informaciéon y la documentacién clini-
ca estd obligada a guardar la reserva debida.

A continuacion de esta enumeracion tan clara de sus principios, la ley regula
el derecho a la informacion sanitaria (capitulo II), el derecho a la intimidad del
paciente (capitulo III), el derecho al consentimiento informado, asi como la posi-
bilidad de ejercer este derecho anticipadamente mediante un documento de ins-
trucciones previas (capitulo IV). La ley contiene también una regulacion exhaus-
tiva de la historia clinica que deja bien establecido el derecho de acceso del
paciente a la misma, lo que no estaba nada claro en la regulacion anterior; asi como
del informe de alta y otra documentacion clinica (capitulo V y VI).
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Merece la pena resaltar aqui, por su novedad respecto a la Ley General de
Sanidad, dos articulos de este quinto capitulo de la ley.
Dice el articulo 18, titulado «Derechos de acceso a la historia clinica»:

1. El paciente tiene el derecho de acceso, con las reservas sefialadas en el apartado 3
de este articulo, a la documentacion de la historia clinica y a obtener copia de los
datos que figuran en ella. Los centros sanitarios regularan el procedimiento que
garantice la observancia de estos derechos.

2. El derecho de acceso del paciente a la historia clinica puede ejercerse también por
representacion debidamente acreditada.

3. El derecho al acceso del paciente a la documentacién de la historia clinica no puede
ejercitarse en perjuicio del derecho de terceras personas a la confidencialidad de los
datos que constan en ella recogidos en interés terapéutico del paciente, ni en per-
juicio del derecho de los profesionales participantes en su elaboracion, los cuales pue-
den oponer al derecho de acceso la reserva de sus anotaciones subjetivas.

4. Los centros sanitarios y los facultativos de ejercicio individual sélo facilitaran el
acceso a la historia clinica de los pacientes fallecidos a las personas vinculadas a é€l,
por razones familiares o de hecho, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expre-
samente y asi se acredite. En cualquier caso el acceso de un tercero a la historia cli-
nica motivado por un riesgo para su salud se limitara a los datos pertinentes. No se
facilitard informacion que afecte a la intimidad del fallecido ni a las anotaciones sub-
jetivas de los profesionales, ni que perjudique a terceros.

Y dice el articulo 19, titulado «Derechos relacionados con la custodia de la his-
toria clinica»:

El paciente tiene derecho a que los centros sanitarios establezcan un mecanismo de
custodia activa y diligente de las historias clinicas. Dicha custodia permitira la recogi-
da, la integracion, la recuperacién y la comunicacion de la informacién sometida al
principio de confidencialidad con arreglo a lo establecido por el articulo 16 de la pre-
sente ley.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documenta-
cion clinica, y en tanto que regula la misma materia que los apartados 5, 6, 8, 9
y 11 del articulo 10 de la Ley General de Sanidad (y que se referian al derecho de
autonomia, a la informacién y a la documentacion clinica), deroga expresamen-
te dichos apartados. Es, pues, esta ley la que regula en la actualidad el ejercicio
del derecho al consentimiento informado, quizés el mas importante de entre los
derechos del paciente y al que nos vamos a referir a continuacion.
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3. El consentimiento informado (I)
3.1. la importancia del consentimiento informado

De entre todos los variados derechos subjetivos que se han ido concediendo al
paciente, ninguno ha alterado tan profundamente la relacion sanitaria como el
derecho al consentimiento informado.

Este derecho es, sin ninguna duda, el que mas ha hecho por «horizontalizar»
la relacion entre el médico y el enfermo, y el que de forma mas clara ha contri-
buido a poner fin al largo imperio del modelo paternalista. Y es que el derecho
al consentimiento informado, en tanto que el mecanismo crucial para que sea posi-
ble la autodeterminacion del paciente, domina y precede en cierto sentido a
todos los demas derechos de éste. Por eso Diego Gracia pudo decir con justicia
en su analisis de aquella primera Carta de derechos del paciente de 1973 que
todos los derechos consignados en ella, en realidad, no eran mas que especifica-
ciones del derecho del paciente a la informacién y al consentimiento.

El término «consentimiento informado» no es, sin embargo, muy antiguo.
No tiene una larga tradicién tedrica detrés. Para algunos incluso compone una
locucion redundante: jes que tiene sentido hablar de «consentimiento no infor-
mado»? Sin embargo, el éxito doctrinal y legal del concepto durante el Gltimo ter-
cio del siglo xx ha sido del todo innegable.

El término apareci6 por primera vez en una sentencia judicial norteamerica-
na de 1957. Desde su aparicion hacia referencia a dos ideas basicas:

— La obligacion para el personal sanitario de proporcionar al paciente la infor-

macion adecuada antes de realizar cualquier intervenciéon sobre su cuerpo.

— La potestad del paciente de rechazar una intervencion sanitaria y, en con-

secuencia, la obligacién de que se produzca un acto suyo de autorizacion
previo a la misma.

Estas dos ideas basicas conforman la doctrina del consentimiento informado.

El nuacleo de tal doctrina descansa en la aceptacion del hecho de que, y pues-
to que la relacion entre el personal sanitario y el usuario de los servicios sanita-
rios es una relacion entre alguien que posee un saber especifico y alguien que no
lo posee, el primero, en lugar de imponer su voluntad, debe respetar la voluntad
del segundo, proporcionandole ademas la informacion adecuada para que pueda
decidir por si mismo. Ello ha de permitir que la relacién tenga lugar entre dos suje-



© Editorial UOC 77 Biomedicina, sociedad y derechos

tos autobnomos. El consentimiento informado, pues, es la primera y la mas fun-
damental exigencia que se deriva del respeto a la autonomia del paciente.

Es facil observar que las dos ideas basicas que se funden en la doctrina del con-
sentimiento informado se oponen directamente a dos ideas largamente estable-
cidas en el seno de la tradicién del paternalismo médico:

a) La idea de que la informacion que el médico suministra al paciente tiene
meramente un valor terapéutico, y esta en todo momento sometida al pro-
posito de la recuperacion del bienestar de este altimo.

b) La idea de que, en la relacion sanitaria, el agente es el médico, nunca el
paciente, quien debe limitarse a ponerse en las manos del primero y cuya
capacidad de decidir se agota en la decision inicial de constituirse en
paciente.

Negando estas dos ideas, la doctrina del consentimiento informado constitu-
ye el respeto a la autonomia del paciente como un requisito imprescindible de
la relacién sanitaria legitima. De esta manera, puede definirse el consentimien-
to informado como un acto mediante el cual el paciente, y después de que le hayan
sido explicadas las principales caracteristicas de una intervencion, autoriza al
meédico a poner en practica un tratamiento. Y puede definirse entonces el dere-
cho al consentimiento informado como el derecho del paciente a ser informado,
y a dar o negar su autorizacion, antes de la puesta en practica de cualquier trata-
miento médico que le afecte.

Ha de notarse que la proclamacion del derecho al consentimiento informado
implica dos obligaciones correlativas para el personal sanitario: la de informar al
paciente, por una parte, y la de respetar sus decisiones por otra. Esas eran preci-
samente las obligaciones que imponia al personal sanitario los, ahora deroga-
dos, apartados 5 y 6 del articulo 10 de la Ley General de Sanidad.

Ya dijimos que esos apartados fueron los que introdujeron por primera vez el
derecho al consentimiento informado en nuestro pais. Como se recordard, esta-
blecian el derecho del paciente «a que se le dé en términos comprensibles, a €l y
a sus familiares o allegados, informacién completa y continuada, verbal y escri-
ta, sobre su proceso, incluyendo diagnoéstico, prondstico y alternativas de trata-
miento», asi como su derecho a «la libre eleccion entre las opciones que le pre-
sente el responsable médico de su caso, siendo preciso el previo consentimiento
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por escrito del usuario para la realizacion de cualquier intervencién», excepto en
determinados casos tasados por la ley.

3.2. La construccion de la doctrina

La doctrina del consentimiento informado es hija de las sentencias judiciales y
de la legislacion. Su insercion en la relacion sanitaria se consiguié en gran medi-
da trabajando desde el exterior, y a través sobre todo de instrumentos juridicos.
Ni siquiera puede decirse que encontrara una buena acogida inicial entre los pro-
tesionales sanitarios.

El consentimiento en tanto que requisito esencial de la relacion entre los suje-
tos de experimentacion y los investigadores se habia ido abriendo paso clara-
mente con posterioridad a la Segunda Guerra Mundial. El Cédigo de Nuremberg,
en el primero de sus diez principios éticos para la experimentacion con seres
humanos, sent6 en 1947 que «el consentimiento voluntario del sujeto es abso-
lutamente esencial», y también que el que presta ese consentimiento «deberia tener
suficiente conocimiento y comprension de los elementos que incluye la investi-
gacion». El articulo 7 del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos de
1966 también exigia que nadie fuese sometido a experimentos cientificos y médi-
cos sin su consentimiento.

El Codigo de Nuremberg

Como conclusién a los procesos judiciales que se celebraron en la ciudad de
Nuremberg contra los médicos que colaboraron con los nazis, el tribunal que juzgé la
causa acab0 declarando en 1947 una serie de normas muy generales para guiar la expe-
rimentacion con seres humanos Estos principios, que se articularon en diez puntos, fue-
ron mas tarde aceptados por la Asociacion Médica Mundial y son conocidos como el
Coédigo de Nuremberg. En su punto primero se sienta que, y respecto a la investigacion,
«el consentimiento voluntario del sujeto es absolutamente esencial».

Por su parte, el famoso Informe Belmont, al que ya hemos hecho referencia
mas arriba, decia en 1978 que la aplicacién de los principios generales a la inves-
tigacion con seres humanos llevaba a la consideracion del consentimiento infor-
mado como un requisito esencial de tal actividad. A propésito de ese consenti-
miento, establecia textualmente que:

El respeto a las personas exige que los sujetos, en la medida de sus capacidades, ten-
gan la oportunidad de escoger lo que les pueda o no ocurrir con ellos. Esta oportuni-
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dad se les ofrece cuando se satisfacen los criterios adecuados a los que el consenti-
miento informado debe ajustarse.

Aunque nadie duda de la importancia del consentimiento informado, con todo, exis-
te una gran controversia acerca de su naturaleza y sus posibilidades. Sin embargo, pre-
valece de manera muy general el acuerdo de que el procedimiento debe constar de tres
elementos: informacién, comprensién y voluntariedad.

La locucién «consentimiento informado» utilizada por el Informe Belmont fue
adoptada mas tarde por las diferentes comisiones presidenciales que sucedieron
a la que redact6 ese informe. El informe Making Health Care Decisions, elaborado
en 1982 por una de esas comisiones, dio el espaldarazo final al requisito del con-
sentimiento informado con su extension desde el &mbito de la investigacion al
de la practica asistencial. A partir de ahi, tanto la doctrina como la legislacién empe-
zaron a conceder una gran importancia al término.

Es necesario notar, no obstante, que la locuciéon «consentimiento informado»
utilizada por los redactores del Informe Belmont procedia de medios judiciales.
Habia sido construida por los tribunales americanos en una serie de sentencias
que tenian relacioén con los tratamientos médicos y su voluntariedad.

Se considera la sentencia en el caso Schloendorfff versus Society of New York
Hospitals, de 1914, dictada por el famoso juez Benjamin Nathan Cardozo, como
el inicio de esa elaboracion judicial de la doctrina del consentimiento informa-
do. Esta sentencia se referia a una paciente que, si bien habia consentido en ser
examinada bajo los efectos de la anestesia, se habia negado en todo momento a
ser operada. Ello no obstante, fue intervenida por el médico y de la operacion deri-
varon algunas complicaciones. El juez Cardozo conden¢ a la administracion del
hospital, y establecié un principio clave en su sentencia al afirmar que:

Todo ser humano de edad adulta y juicio sano tiene el derecho a determinar lo
que debe hacerse con su propio cuerpo, y un cirujano que realiza una intervencion sin
el consentimiento de su paciente comete una agresion por la que se le pueden recla-
mar legalmente dafos.

Con esto se sentaba el requisito del consentimiento del paciente. El vinculo
entre la obligacion de obtener ese consentimiento y la obligacion de suministrar
al paciente informacion razonable se fue construyendo mas tarde y a lo largo de
los afios. En 1957, una sentencia de un juez de California en el caso Salgo versus
Leland Stanford Jr. University Board of Trustees consideraba necesario suministrar al
paciente informacion sobre los riesgos de una intervencion con el fin de que éste
pudiera dar un «consentimiento informado». La sentencia del caso Canterbury ver-
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sus Spence, de 1972, sent6 definitivamente las bases de la doctrina del consenti-
miento informado al sefialar que, en opinién del tribunal:

Es el derecho de autodeterminacion del paciente el que establece la carga del deber
de revelacion. Ese derecho s6lo puede ejercerse de forma efectiva si el paciente posee
una informacién suficiente que le capacite para elegir de forma inteligente.

Los tribunales americanos fueron elaborando una teoria bastante completa acer-
ca de las caracteristicas y de los limites de la informacién que debia ser suminis-
trada al paciente. Establecieron una doctrina acerca de las excepciones al deber
de informar (por ejemplo, la que tiene lugar en el caso del llamado privilegio
terapéutico, y que exime al médico de dar una informacion de la que esta conven-
cido que puede provocar un dafio grave a la salud del paciente), y trataron asimis-
mo sobre el resto de excepciones a la obligaciéon de obtener el consentimiento.

Estas doctrinas judiciales tuvieron una gran influencia en los informes de las
comisiones presidenciales a los que ya nos hemos referido, en las reformas de los
codigos deontologicos de las profesiones sanitarias, asi como en la promulga-
cion de una legislacion sobre los derechos de los pacientes. Ello fue convirtien-
do al derecho al consentimiento informado en el centro de tales declaraciones,
y sirvi6 asimismo para petfilar sus diferentes modalidades, abriendo paso, por ejem-
plo, a la autorizacion de la posibilidad de la expresion anticipada del consenti-
miento en unos documentos que recibieron el nombre de testamentos vitales.

El testamento vital

Una serie de acontecimientos relacionados con las personas que se mantenian en
coma en los hospitales conmovieron profundamente a la opinién puablica norteame-
ricana durante los aflos setenta. Los partidarios de hacer valer el principio de autono-
mia de los pacientes promovieron entonces, y como solucién a los mismos, que se diera
valor juridico a unos documentos llamados «testamentos vitales», en los cuales los
ciudadanos expresaban por anticipado su voluntad respecto a los tratamientos que les
podrian ser aplicados para el caso en el que se encontraran inconscientes. La ley de la
muerte natural de 1976 de California fue la primera en conceder a estos documentos
un estatus legal especifico. M4s tarde, no obstante, la expresion «declaracion de volun-
tades anticipadas» vino a sustituir en la practica a la de «testamento vital». Por ello es
esta expresion, y no la de testamento vital, la que usa generalmente nuestra legislacion.

A través del proceso de internacionalizacion y generalizacion de los derechos
de los pacientes al cual ya nos hemos referido mas arriba, la idea del consentimien-
to informado en tanto que requisito fundamental de la relacion sanitaria entro
en Espania.
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4. El consentimiento informado (IT)
4.1. La introduccidén del consentimiento informado en el derecho espafiol

Ya hemos hecho referencia a la fuerte tradicion paternalista de la medicina espa-
fiola, asi como a la precaria situacioén autdctona del consentimiento informado
en tanto que derecho del paciente con anterioridad a la proclamacion de la
Constitucion espafiola de 1978. También hemos explicado que fue la Ley General
de Sanidad de 1986 la que introdujo ese derecho en nuestro pais.

Respecto al requisito de la informacion, esa Ley General de Sanidad exigia a
los profesionales sanitarios que dieran al paciente, o a sus allegados, una infor-
macion que calificaba de «completa y continuada, verbal y escrita sobre su pro-
ceso», y que debia incluir el diagnostico, el pronéstico (lo que incluye los riesgos)
y las alternativas al tratamiento. Respecto al requisito del consentimiento, la ley
exigia que éste fuera escrito para la realizacién de cualquier intervencion.
Exceptuaba del requisito del consentimiento informado solamente tres casos: el
caso de riesgo para la salud publica, situacién en la que estaban justificadas las
intervenciones obligatorias; el caso de un paciente no capacitado para tomar
decisiones, situacion en la que debian tomarlas por él sus familiares y allegados;
y el caso de una urgencia que no permite demoras, por poderse producir falleci-
miento o lesiones irreversibles, situacion tan grave que autoriza a los médicos a
tomar las decisiones.

La Ley General de Sanidad autorizaba también al paciente, en el apartado 9
del articulo 10, a negarse a un tratamiento, con la excepcién de los tres casos arri-
ba indicados. La ley, no obstante, obligaba al paciente que rechazase un tratamien-
to a solicitar el alta voluntaria, si asi se lo exigia la direccion del hospital, la cual,
y en el caso de que el paciente se negase a solicitar dicha alta, podia darle el alta
motu proprio (esto es, podia echarle del hospital). Tal cosa, en la que se traslucia
un cierto espiritu preconstitucional, era lo que se deducia del articulo 11 de la ley
(y, en particular del apartado 4 del mismo, ahora derogado por la ley 41/2002 de
14 de noviembre).

La Ley General de Sanidad marcaba de esta forma una ruta algo contradicto-
ria a los profesionales sanitarios. Muy exigente en algunas cosas respecto a ellos,
pues les pedia que suministraran una informacién «completa» al paciente sobre
su tratamiento, algo que parece muy dificil de cumplir, o bien que obtuvieran el
consentimiento de los pacientes siempre por escrito, resultaba demasiado laxa en
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otras, pues permitia que esos profesionales dieran el alta a quien se negase a un
tratamiento, o bien que intervinieran siempre que consideraran la presencia de
una de esas situaciones de urgencia que no permiten demoras. Es esa ambigiie-
dad lo que motivo un desarrollo bastante confuso de la practica del consentimien-
to informado en nuestro pais. Fue eso lo que pretendi6 venir a corregir la Ley
41/2002 de 14 de noviembre.

Entre la promulgacion de la Ley General de Sanidad en 1986 y la de la Ley
41/2002 de 14 de noviembre, no obstante, diversas disposiciones legislativas se
refirieron al consentimiento informado.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento (la cual fue derogada
por la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios), y a la hora de regular los ensayos clinicos —esto
es, la evaluacion experimental de un tratamiento o medicamento a través de su
administracion a seres humanos establecié una serie de especialidades para el
consentimiento a tales ensayos, Tales especialidades, que continuaban una tra-
dicién que se remonta al preconstitucional Real decreto 944/1978, de 14 de abril
y a directrices provenientes del Consejo de Europa, de la OMS y de otros orga-
nismos internacionales, fueron luego desarrolladas por el Real Decreto 561/1993,
de 16 de abril, sobre requisitos para la realizacion de ensayos clinicos (ahora dero-
gado y sustituido por el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regu-
lan los ensayos clinicos con medicamentos).

Entre las particularidades que exhibe el consentimiento del participante en una
investigacion podemos destacar aqui:

e Primera. La obligacién de que el sujeto que participa en un ensayo clini-
co otorgue libremente su consentimiento informado antes de poder ser
incluido en el ensayo. Ese otorgamiento se hara preferentemente por escri-
to, y podra ser revocado por el sujeto en cualquier momento, sin expresion
de causa y sin que de ello pueda derivar para él responsabilidad ni perjui-
cio alguno.

e Segunda. La obligacion para todas las personas implicadas en un ensayo cli-
nico de evitar cualquier influencia sobre el sujeto participante en el mismo.

e Tercera. La obligacion de proporcionar al sujeto participante en el ensayo
clinico informacion acerca de los objetivos del estudio, beneficios, inco-
modidades y riesgos previstos, alternativas posibles, derechos y responsabi-
lidades, segiin un modelo de «documento de consentimiento informado»
que proporciona el Real Decreto y que sirve para acreditar que el consenti-
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miento del sujeto ha sido otorgado después de recibir la debida informacion.

e Cuarta. La posibilidad de que, y en el caso de que los sujetos participantes
fueran menores de edad o incapaces, el consentimiento sea otorgado, siem-
pre por escrito, por su representante legal, sin que eso impida que ello se
ponga en conocimiento del representante del Ministerio Fiscal y que, y si
las condiciones del sujeto lo permiten, y en todo caso cuando se trate de un
menor que tenga doce o mas afios, el sujeto deba prestar también su pro-
pio consentimiento, después de haberle sido proporcionada toda la infor-
macion pertinente adaptada a su nivel de comprension.

e Quinta. La prevision de casos urgentes y excepcionales. A este respecto, el
articulo 12. 6. del Real Decreto 561/1993 decia: «En el caso excepcional en
que por la urgencia de la aplicacion del tratamiento no fuera posible dispo-
ner del consentimiento del sujeto o de su representante legal en el momen-
to de su inclusién en el ensayo clinico, este hecho sera informado al Comité
Etico de Investigacion Clinica y al promotor por el investigador, explican-
do las razones que han dado lugar al mismo. En cualquier caso, esta situa-
cion estara prevista en el protocolo del ensayo clinico aprobado por el
correspondiente Comité Etico de Investigacién Clinica y tinicamente pro-
cederd cuando tenga un especifico interés terapéutico particular para el
paciente. El sujeto o su representante legal sera informado en cuanto sea posi-
ble y otorgara su consentimiento para continuar en el ensayo si procedie-
ra. Esta circunstancia excepcional s6lo podra aplicarse a ensayos clinicos con
interés terapéutico particular para el paciente».

Cabe sefialar que el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regu-
lan los ensayos clinicos con medicamentos, se expresa actualmente en términos
parecidos, si bien mas restrictivos, en su articulo 7.4., por cuanto afiade la exigen-
cia de que exista un riesgo grave para la integridad fisica o psiquica del sujeto del
que se prescinde el consentimiento y que se carezca de una alternativa terapéu-
tica adecuada.

Respecto al régimen del consentimiento informado en la medicina asistencial,
la entrada en vigor en el afio 2000 del Convenio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina altero en algo lo dispuesto por la Ley General de Sanidad. Y ello por-
que el articulo 5 del convenio (el primero de los cinco articulos que componen
su capitulo 1II, titulado precisamente «Consentimiento») establecia como regla gene-
ral la siguiente:
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Una intervencion en el ambito de la sanidad s6lo podra efectuarse después de que
la persona afectada haya dado su libre e inequivoco consentimiento.

Dicha persona debera recibir previamente una informacién adecuada acerca de la fina-
lidad y la naturaleza de la intervencién, asi como sobre sus riesgos y consecuencias.

En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente su consenti-
miento.

Esta norma permitia sustituir la exigencia de suministrar una informacion
«completa y continuada, verbal y escrita sobre su proceso» que hace la Ley General
de Sanidad, por la de una «informacién adecuada» que hace el Convenio, lo que
no cabe duda que resulta mas realista respecto a las circunstancias en las que
tiene lugar la practica clinica.

El Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina también regulaba la
proteccion de las personas que no tienen capacidad para expresar su consentimien-
to, requiriendo en ese caso el consentimiento de un representante y exigiendo,
ademas, que la intervencion redundase en su beneficio directo (art. 6). Dedicaba
un articulo a la proteccién de las personas que sufren trastornos mentales (art.
7) y otro a las situaciones de urgencia (art. 8), las cuales eximen del consentimien-
to, pero que s6lo permiten que se dé paso a intervenciones indispensables en
favor de la salud de la persona afectada.

El articulo 9 del convenio, titulado «Deseos expresados anteriormente», el
altimo del capitulo dedicado al consentimiento, establecia que:

Seran tomados en consideracion los deseos expresados anteriormente con respec-
to a una intervencién meédica por un paciente que, en el momento de la interven-
cién, no se encuentre en situacion de expresar su voluntad.

Con este articulo entraban en nuestro ordenamiento juridico las voluntades
anticipadas (las cuales, en cualquier caso, no podian ser consideradas antes de ello
como prohibidas). Bajo la denominacion de instrucciones previas encontraran un
nuevo desarrollo legal, como casi todo lo relacionado con el consentimiento
informado, en la Ley 41/2002 de 14 de noviembre

4.2. El consentimiento informado en la Ley 41/2002 de 14 de noviembre

Del todo de acuerdo con las disposiciones generales expresadas en el Convenio
sobre Derechos Humanos y Biomedicina se encuentra el articulado de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.
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Esta ley, que dedica su capitulo II al derecho de informacién sanitaria en tanto
derecho sustantivo, en su importante articulo 4.1. establece:

Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacién en el
ambito de su salud, toda la informacién disponible sobre la misma, salvando los supues-
tos exceptuados por la ley. Ademads, toda persona tiene derecho a que se respete su volun-
tad de no ser informada. La informacién, que como regla general se proporcionara
verbalmente dejando constancia en la historia clinica, comprende, como minimo, la
finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus consecuencias.

La Ley 41/2002 de 14 de noviembre consagra de esta manera, y de forma bien
clara, lo que se ha llamado «el derecho a no saber», poniendo fin a las dudas en
torno a la obligatoriedad o no de recibir la informacion por parte del paciente.
Por otro lado, y en lo que se refiere al asunto de las excepciones al derecho a la
informacion, la propia ley regula mas adelante lo que llama el estado de necesi-
dad terapéutica, el cual permite al médico actuar sin informar al paciente cuan-
do esa informacién pueda perjudicar gravemente a su salud (art. 5). Pero de esta
actuacion, que es un ejercicio de lo que habia sido denominado el privilegio tera-
péutico, la ley obliga sin embargo a dejar constancia razonada de las circunstan-
cias en la historia clinica, ademas de comunicar su decision a los parientes, o
allegados, del paciente.

El articulo 8 de la ley, el primero del capitulo titulado «El respeto a la autono-
mia del paciente», sienta, por su parte, las reglas generales respecto al requisito
del consentimiento informado, que son las que estan actualmente vigentes en nues-
tro pais:

1. Toda actuacion en el ambito de la salud de un paciente necesita el consentimiento
libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la informacion prevista en el
articulo 4, haya valorado las opciones propias del caso.

2. El consentimiento serd verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por escri-
to en los casos siguientes: intervencién quirargica, procedimientos diagnoésticos y
terapéuticos invasores y, en general, aplicaciéon de procedimientos que suponen
riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusién negativa sobre la salud
del paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente sera necesario para cada una de las actuacio-
nes especificadas en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo la posibili-
dad de incorporar anejos y otros datos de caracter general, y tendra informacién sufi-
ciente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utili-
zar los procedimientos de pronostico, diagndstico y terapéuticos que se le apliquen
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en un proyecto docente o de investigacion, que en ningin caso podra comportar
riesgo adicional para su salud.

5. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier
momento.

Es decir que, y segtin la Ley 41/2002 de 14 de noviembre, el consentimiento infor-
mado serd imprescindible por regla general; verbal también por regla general (y no
escrito, tal como decia previamente la Ley General de Sanidad); siempre revocable;
y serd el resultado de una informacién «suficiente» a la que, por otra parte, se puede
renunciar. Hemos visto que la ley establece que todo «paciente o usuario tiene
derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados en la Ley. Su
negativa al tratamiento constara por escrito».

Hemos de notar que la Ley 41/2002, de 14 de noviembre exige que el consen-
timiento se exprese por escrito solo en los casos de intervencion quirargica, pro-
cedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores y, en general, en la aplicacion
de procedimientos que suponen riesgos e inconvenientes de notoria y previsible
repercusion negativa para la salud del paciente. En estos casos la ley prevé que la
informacién que se proporcione al paciente contenga:

- Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina

con seguridad.

— Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del

paciente.

— Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y

al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencion.

— Las contraindicaciones.

El articulo 9 de la ley establece ahora las excepciones vigentes al cumplimien-
to del requisito del consentimiento informado. Segtn ese articulo, los médicos
pueden llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables en favor de la
salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los siguien-
tes casos:

e Primero. Cuando exista riesgo para la salud pablica a causa de razones sani-
tarias establecidas por la ley. En este caso, una vez adoptadas las medidas per-
tinentes, se comunicaran a la autoridad judicial en un plazo maximo de 24
horas si incluyen el internamiento obligatorio de personas.

e Segundo. Cuando exista un riesgo inmediato grave para la integridad fisi-
ca o psiquica del enfermo y no sea posible conseguir su autorizacion. En este
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caso se consultara, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares
o allegados.
El mismo articulo de la ley prevé que se otorgue un consentimiento por repre-
sentacion, siempre en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal, cuan-
do se produzca una de estas tres circunstancias:

a) Que el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico
responsable de la asistencia, o bien su estado fisico o psiquico no le permi-
ta hacerse cargo de su situacion.

b) Que el paciente esté incapacitado legalmente.

¢) Que el paciente sea menor de edad y, ademas, no sea capaz intelectual ni
emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion.

La ley regula también el llamado documento de instrucciones previas, docu-
mento a través del cual es posible el ejercicio anticipado de la autonomia de la
voluntad respecto de las intervenciones sanitarias. A este respecto, dice la ley:

Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz y libre,
manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla en el
momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expre-
sarla personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llega-
do el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los 6rganos del mismo. El otor-
gante del documento puede designar, ademads, un representante para que, llegado el
caso, sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo sanitario para procurar
el cumplimiento de las instrucciones previas.

La ley, no obstante, establece que no seran aplicadas las instrucciones previas
cuando éstas sean contrarias al ordenamiento juridico, a la lex artis (esto es, los
usos de la profesion médica), o bien cuando no se correspondan con el supues-
to de hecho que el interesado habia previsto en el momento de manifestarlas.
También establece que esas instrucciones seran revocables en cualquier momen-
to por el paciente.

A efectos de que se garantice el cumplimiento de esas voluntades, la ley prevé
la organizacion en el Ministerio de Sanidad y Consumo de un Registro nacional
de instrucciones previas. Esto era algo a lo que ya se habian adelantado algunas
legislaturas auton6micas, como por ejemplo la catalana, la cual, y en desarrollo
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de la Ley 21/2000 de 29 de diciembre, habia creado, a través del Decreto 175/2002
de 25 de junio, un registro de voluntades anticipadas.

Como se ve, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, soluciona muchos de los pro-
blemas que con respecto al consentimiento informado se habian venido produ-
ciendo en la practica clinica desde 1986.

En lo que se refiere a las consecuencias del rechazo al tratamiento por parte
del paciente, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, mostré una sensatez mucho
mayor que la de la Ley General de Sanidad. Pues, a tenor de su articulo 21, ese
rechazo no dara ya lugar al alta forzosa cuando existan tratamientos alternativos,
aunque éstos tengan un caracter meramente paliativo, y si el paciente estd dis-
puesto a aceptarlos. Incluso en el caso de que rechace esos tratamientos, cuando
el paciente no acepte el alta forzosa el centro debera poner su decisiéon en cono-
cimiento del juez, el cual debera confirmarla o revocarla. Es un largo camino, tal
y como puede verse, el que se ha recorrido desde los tiempos del Reglamento
General de 1972 al que nos referimos al inicio de este capitulo.

Sin embargo, no puede decirse que la promulgacion de la Ley 41/2002 de 14
de noviembre haya solucionado todos los problemas que el consentimiento infor-
mado presenta en la practica. Ni siquiera puede decirse que haya convencido a
los muchos detractores que, todavia, tiene esta figura.

4.3. El consentimiento informado en la practica clinica

El hecho de que la implantacion del requisito del consentimiento informado
haya estado maés relacionada con una imposicion legal que con una fuerte con-
ciencia al respecto por parte de las profesiones sanitarias ha provocado que se haya
originado una fuerte resistencia contra €l en el seno de la practica clinica.

Esa resistencia esta construida en torno a un conjunto de objeciones tedricas
a la doctrina del consentimiento que ha encontrado su mejor expresion en una
atencion exclusiva al aspecto documental del mismo.

Tal atencion transforma un requisito que queria ayudar a la construccion de
un nuevo modelo para la relacion sanitaria en un mero documento que se hace
tirmar a los pacientes y que estd al servicio de lo que se ha llamado medicina defen-
siva, esto es, la practica del arte médico guiada por el objetivo de evitar reclama-
ciones legales.

Las objeciones mas comunes que desde la practica clinica se han planteado al
requisito del consentimiento informado son las siguientes:
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e Primera. La inaplicabilidad préctica de la teoria del autonomismo a ultran-
za del paciente en que se basa dicho requisito.

La medicina tiene sus propias reglas y fines, y no tiene ningtan sentido
aplicar en ella sin paliativos la regla de que el cliente tiene siempre la razén.
(Se amputaria un dedo a un paciente que lo exige porque cree que con esta
amputacion expia una falta grave que cree haber cometido? Evidentemente,
no. Y es que el autonomismo a ultranza y el requisito del consentimiento
informado que de €l se deriva, tal como los ha impuesto la ley, suponen una
injerencia externa en la autonomia de la profesion médica que, ignorando
los fines propios de la medicina, no hace sino desvirtuar la practica y esti-
mular la aparicion de numerosos litigios legales.

e Segunda. La falta de realismo de la doctrina del consentimiento informa-
do respecto a los verdaderos deseos e intereses del paciente.

El consentimiento informado, en realidad, lo que hace es confundir y asus-
tar a los pacientes. Estos estan enfermos y en situacion débil. En lo que
estan interesados es en curarse. No estan interesados en saber, ni en deci-
dir, ni en hacerse completamente responsables de lo que les suceda. De
hecho, esta estadisticamente demostrado que tienden a optar por no saber
y por trasladar las decisiones a sus allegados. La pretension juridica de con-
vertirlos en «duefios y soberanos» de su enfermedad carece, por ello, de
todo sentido.

e Tercera. La imposibilidad de transmitir verdadera informacién a los pacien-
tes.

Los pacientes, y tal como muestran diversos estudios de campo, se dice,
no estan en general capacitados para comprender la informacién médica rele-
vante, pues no son profesionales de la salud. Esa informacion resulta, inevi-
tablemente, demasiado compleja para ellos. La situacién particular en la que
se hallan tampoco les ayuda en dicha compresién. Los médicos, por otra
parte, no son ni pueden ser profesores de sus pacientes. Imponerles la obli-
gacion de convertirse en ensefiantes no hace sino perjudicar sus otras e
importantes obligaciones, entre las que se halla la fundamental de curar
las enfermedades.

e Cuarta. Los efectos dafiinos para la salud del requisito del consentimiento
informado.

La informacion sobre los riesgos genera ansiedad en los pacientes, y esti-
mula en ellos la desconfianza ante la medicina y el rechazo de los tratamien-
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tos. En consecuencia, incrementa los peligros para la salud de los enfer-
mos. El respeto a la autonomia del paciente promueve asimismo la toma de
decisiones sanitarias que estan movidas por factores triviales, y que no son
ni las 6ptimas ni las aconsejadas por la técnica médica. Esta comprobado,
ademas, que el suministro de informacién sobre su enfermedad supone,
en muchos casos, efectos negativos para la salud del paciente.

e Quinta. La dificultad practica de cumplir con el requisito del consentimien-
to informado. Suministrar una informacion «adecuada» o «completa» al
paciente, al igual que recabar su consentimiento, son acciones que impli-
can un consumo importante del tiempo y el dinero de las instituciones
sanitarias. Cuando la ley las hace obligatorias, olvida la escasez de medios
en la que se mueve la atencién médica, y posterga otras necesidades mas
importantes y urgentes de la misma.

El planteamiento de estas objeciones olvida muchas veces que el modelo
democratico propuesto para la relacion sanitaria no consiste en absoluto en la sus-
titucion del viejo modelo, en el cual mandaba el médico, por otro en el que
ahora manda el paciente. Desconoce que el nuevo modelo persigue una relacion
sanitaria mas igualitaria, en la cual la deliberacion entre los participantes permi-
ta llegar a una decision comun, y que, puesto que es un modelo mas complejo
que el anterior, su desarrollo implica una mayor variedad que no tiene por qué
ignorar las complejidades de la realidad, en la que, obviamente, hay situaciones
muy diferentes, tipos de pacientes muy diferentes, asi como enfermedades muy
diferentes.

En este sentido, debe considerarse como un fendmeno muy negativo la pre-
tension de uniformizacion de la relacion sanitaria que esta detras del entendimien-
to del requisito del consentimiento informado como algo que obliga a los médi-
cos a redactar un formulario estandar para cada procedimiento, hacerlo firmar al
paciente, incorporarlo a la historia clinica, y ponerse a salvo asi de cualquier
reclamacion legal posterior.

A tal entendimiento burocratico del requisito del consentimiento informado,
que se ha generalizado en muchos paises, colaboré en nuestro pais la adminis-
tracion sanitaria cuando decidié exigir a los hospitales, y a fin de acreditarlos, la
elaboracion de formularios escritos de documentos de consentimiento informa-
do para un ntmero determinado de actuaciones médicas. Pues tal exigencia
acabo convirtiendo progresivamente ese requisito, en las mentes de los profesio-
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nales, desde algo que debia transformar radicalmente la relacién sanitaria, en
una rutina burocratica que, en tltimo término, viene a dejar todo tal y como esta-
ba antes.

Tal degeneracion burocratica del requisito del consentimiento informado no
hace sino informarnos de la dificultad real que ha encontrado su desarrollo prac-
tico, dificultad que ha tenido hasta ahora multiples expresiones. Quizas ningin
caso la haya puesto mejor de manifiesto, sin embargo, que la situacion en Esparia
de la negativa a prestar el consentimiento a un tratamiento vital por causas reli-
giosas. Nos referimos al caso que se produce en el rechazo a la trasfusion sangui-
nea con grave peligro para la vida que realizan frecuentemente los testigos de
Jehova.

Como se sabe, las creencias de los miembros de esa confesion religiosa les pro-
hiben someterse a una trasfusion de sangre. En el caso de un paciente adulto y cons-
ciente que se opone a esa trasfusion, o en el caso de un paciente adulto y no cons-
ciente cuya oposicion consta, los médicos y las leyes se encuentran actualmente
desorientados. Por una parte, parece que el paciente esta ejerciendo la libertad
religiosa que le garantiza el articulo 16 de la Constitucion espafiola y, ademas,
que puede rechazar cualquier tratamiento por imperativo de la ley 41/2002 de 14
de noviembre. También parece que el médico puede incurrir en un delito de coac-
ciones si opera al paciente sin su consentimiento. Pero, por otra parte, los médi-
cos sienten la obligacion de obrar segiin las exigencias de su arte, e impedir la
muerte de un paciente que muestra, segin ellos, una actitud suicida.

Esta situacion ha conducido, en la practica, a que los médicos acudan a los jue-
ces, a fin de que éstos ordenen la realizacion de la trasfusion al paciente testigo
de Jehova. La orden judicial que ordena la trasfusion se ha basado, hasta ahora,
en diversas razones: la prohibicion de la disponibilidad de la propia vida, la situa-
cion de necesidad, el estado de inconsciencia del paciente, el cual autoriza una
intervencién urgente, o bien la evitacion de incurrir en un delito de omisién de
socorro. Pero la confusion en la que se encuentra la cuestion se entiende bien si
nos hacemos cargo de que, en Espafia, un médico que, en lugar de acudir a un
juez, como es habitual, decidiera respetar la decision de no ser trastundido de su
paciente, tampoco podria ser condenado por ningtn tribunal, pues no haria otra
cosa que cumplir con obligaciones legales.

Es facil notar que la situacion de perplejidad que produce este tratamiento juri-
dico no hace mds que mostrar las muchas dificultades practicas que estan detras
del desarrollo del requisito del consentimiento informado.
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5. Intervenciones legislativas relevantes

Aparte de las vistas hasta ahora, existen otras intervenciones del derecho en las
actividades de la biomedicina que merece la pena resaltar. Entre ellas nos deten-
dremos aqui en la que se ha dado en la investigacion con seres humanos y con
animales, y en la que ha tenido lugar en los trasplantes de 6rganos. Lo haremos
asi porque el analisis de la intervencion juridica en estas tres relaciones particu-
lares —aquella en la que el profesional sanitario experimenta en el cuerpo del
usuario de los servicios sanitarios, aquella en la que el usuario intercambia 6rga-
nos con otro sujeto, y aquella en la que se investiga con animales— va a permi-
tirnos entender las peculiaridades de la estrategia de la concesion de derechos en
biomedicina, asi como hacernos cargo de los limites generales de la misma.

5.1. La investigacidon con seres humanos

Ya la sola mencion de la locucion «experimentacion con seres humanos» trae a
la mente extrafias asociaciones de ideas, y convoca a criaturas fantasticas y peli-
grosas. Y es que la relacion entre el médico y el paciente que se establece en el
caso de la investigacién con humanos resulta bastante especial.

Lo primero que hay que sefialar respecto a dicha investigacion es que se pre-
senta como algo totalmente necesario en biomedicina. La eficacia de los nue-
vos procedimientos o medicamentos necesita siempre ser comprobada. Y la
Unica alternativa a los estudios controlados seria no introducir novedades, o bien
la realizacion de experimentos incontrolados sobre una poblacién indetermina-
da. Fue, por ejemplo, el estudio controlado sobre los efectos de la sangria lo
que permitié constatar su ineficacia y descartarla definitivamente como trata-
miento médico.

El experimento de C. A. Louis.

Las dudas sobre la eficacia del tratamiento de la sangria para la pulmonia llevaron
a C. A. Louis, médico del Hospital de la Caridad de Paris, a separar en dos grupos a los
pacientes del hospital afectados por esa enfermedad. Entre 1821 y 1827 aplicé la san-
gria, que era parte del tratamiento estandar, a los miembros de uno de los grupos,
mientras que se abstuvo de aplicarla a los del otro. Al no comprobar diferencias signi-
ficativas en la evolucion de los pacientes de cada grupo, concluy6 que la sangria era
ineficaz. Al hacer pablico su estudio en 1835, tal tratamiento desaparecio. Es impor-
tante notar, no obstante, dos cuestiones importantes al respecto: primero, que C. A.
Louis asumio riesgos, pues privo a una serie de enfermos del tratamiento indicado; segun-
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do, que no informo a sus pacientes sobre el desarrollo del experimento, ni les pregun-
to en qué grupo querian ser incluidos.

Ademas de necesaria, la investigacién con seres humanos es peligrosa. Implica
siempre un riesgo para el sujeto de experimentacion. Bien sea en la fase de com-
probar la tolerancia a un medicamento por un sujeto sano, bien sea en la de
comprobacion de su eficacia terapéutica mediante la administracion a un grupo
de enfermos y su no administraciéon a un grupo semejante (llamado grupo de con-
trol), siempre existe la posibilidad de que el sujeto puede ver perjudicada su salud
a causa de su participacion.

La investigacion con seres humanos es, por afiadidura, una actividad de gran
relevancia econémica. El grueso de la investigacion biomédica actual, que con-
siste en gran medida en el desarrollo de nuevos medicamentos, es llevado a cabo
por grandes empresas farmacéuticas que invierten cantidades ingentes de dine-
ro en introducir un nuevo farmaco en el mercado y que esperan, en consecuen-
cia, que ello les recompense.

El sometimiento de la actividad investigadora a la ley del maximo beneficio
tiene importantes consecuencias, que no deben ser olvidadas. Entre ellas estan,
por ejemplo, el olvido de las investigaciones relativas a medicamentos que afec-
tan a un ntmero pequefio de pacientes, los llamados «medicamentos huérfa-
nos», asi como también la postergacion de las investigaciones que se refieren a
medicamentos que afectarian a un gran namero de personas que, no obstante,
no disponen de capacidad de compra, como es el caso de las llamadas «enferme-
dades tercermundistas».

Se ha de tener en cuenta también que cierta falta de respeto a los sujetos de expe-
rimentacion ha recorrido ademas la larga historia de la investigacion con seres huma-
nos. Si bien es verdad que hay una honrosa tradicién de autoexperimentacion de
los médicos sobre su propio cuerpo, no es menos cierto que, durante mucho tiem-
po, se consider6 adecuado reservar los experimentos mas peligrosos, normalmen-
te sin advertirles de ello, a los grupos mas indefensos de la sociedad.

Asi, la poblacion reclusa, los enfermos de los hospitales de caridad o los resi-
dentes en los asilos, los militares de baja graduacion, o bien los grupos de pobla-
cion segregados o colonizados, suministraron preferentemente los sujetos de
estudio. Todavia hoy se puede constatar un desplazamiento hacia el tercer mundo
de la actividad investigadora, dado el menor coste de la obtencion de volunta-
rios en ciertos paises. En esta situacion, no es de extrafiar que la historia de la inves-
tigacion con seres humanos haya estado llena de abusos famosos, algunos de los
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cuales, y como ya indicamos en el capitulo anterior, estuvieron en el origen del
nacimiento de la bioética.

Fue contra esas posibilidades de abuso, y en nombre del respeto de la digni-
dad humana, por lo que empezaron a promulgarse las primeras normativas sobre
investigacion con seres humanos. Ya nos hemos referido mas arriba al Coédigo de
Nuremberg, y a su aparicion como reaccion ante las atrocidades cometidas por
los médicos nazis. Tanto ese codigo como la declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial de 1964, varias veces actualizada con posterioridad, sentaron unas
normas generales para la investigacion con seres humanos que han tenido una
gran influencia y que han inspirado las legislaciones de muchos paises, entre
ellos el nuestro.

En Espafia la Ley de investigacion biomédica que se prepara en 2007, la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios, el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regu-
lan los ensayos clinicos con medicamentos, el cual adapta la Directiva Europea
2001/20/CE, asi como el Capitulo V del Convenio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina, constituyen el nacleo de la normativa aplicable en materia de inves-
tigacion con seres humanos.

Los principios que rigen la legislacion espafiola sobre los ensayos clinicos,
compartidos en general por el resto de las legislaciones contemporaneas, pueden
ser resumidos como sigue:

- Respeto a la libertad de investigacion

El articulo 20 de la Constitucion espafiola reconoce el derecho a la pro-
duccion cientifica y técnica y, en ese reconocimiento, consagra a ésta como
algo especificamente valioso. La idea de que la investigacion cientifico-téc-
nica colabora a conseguir tanto el desarrollo econémico del pais como el bien-
estar y la salud de los ciudadanos, y que debe por ello ser estimulada, ha sido
siempre compartida por el legislador espafiol.

— Respeto al consentimiento informado

El consentimiento y la informacién que reciben los participantes en la
investigacion esta sometido a cautelas especiales, tal y como ya hemos
indicado mas arriba, cuando nos referimos al consentimiento de los suje-
tos de la investigacion. Segun la legislacion espafiola éste debe ser siem-
pre registrado en un documento de consentimiento informado confec-
cionado de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por las autoridades
sanitarias.
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- Intervenciéon y control puablicos
Los ensayos clinicos se hallan sometidos a la autorizacion previa por
parte de las autoridades sanitarias, las cuales supervisan y fiscalizan la acti-
vidad de los centros que realizan la investigacion, se aseguran de la correc-
cion de todos los protocolos, protegen a los participantes en los ensayos cli-
nicos mediante la instauracion de un seguro obligatorio y hasta pueden
llevar a cabo por si mismas la publicacion de los resultados de la investiga-
cion por imperativo legal si, por cualquier causa, el promotor de la inves-
tigacion ha decidido no hacerlo.
— Especial proteccion de los incapaces y los vulnerables
El Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, exige notificar al ministerio
fiscal el consentimiento por sustitucion de menores, los cuales, tanto de acuer-
do con el convenio como con la legislacion aplicable, pueden participar
en investigaciones, al igual que los incapaces, siempre que el experimento
no pueda ser efectuado con una eficacia comparable en sujetos capaces de
prestar su consentimiento, que se informe al sujeto incapaz y que éste no
exprese de alguna forma su rechazo al mismo. Ademas se exige que, por regla
general, los resultados previstos del experimento supongan un beneficio
real y directo para la salud del participante (aunque, excepcionalmente, se
prevea que, en algin caso, esto pueda no ser asi).
— Sometimiento de la investigacion al control de un comité de ética
La legislacién vigente, y como requisito indispensable para la autoriza-
cion de un ensayo clinico, exige la redaccion de un protocolo para la inves-
tigacion, asi como un informe positivo previo del mismo elaborado por un
comité ético de investigacion clinica, Ese protocolo debe tener en cuenta el
respeto a los derechos fundamentales de la persona y las buenas practicas
clinicas, asi como los postulados éticos formulados en la Declaracién de
Helsinki y sucesivas actualizaciones.
— Prevencion de riesgos
Este principio ordena minimizar el riesgo que supone toda investigacion
con seres humanos. El Articulo 16 del Convenio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina, por ejemplo, establece que no podra hacerse ningan experi-
mento con una persona a menos que se den las siguientes condiciones:
e primera, que no exista un método alternativo al experimento con
seres humanos de eficacia comparable.
e segunda, que los riesgos en que pueda incurrir el participante no sean
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desproporcionados con respecto a los beneficios potenciales del expe-
rimento.

5.2. Los trasplantes de 6rganos

La técnica del trasplante permite el traslado desde el cuerpo de un sujeto al cuer-
po de otro de 6rganos como el corazon, el rifion o los pulmones. Estos 6érganos
trasplantados son capaces de integrarse en el nuevo organismo y sustituir en su
funcionamiento a los 6rganos originales dafiados. La técnica del trasplante impli-
ca siempre, pues, la participacion de dos sujetos: el donante y el receptor de los
organos. El donante puede ser un cadaver, cuyos 6érganos han de mantenerse en
buen estado hasta el momento del trasplante, o bien puede ser un sujeto vivo,
en el caso de que se trasplanten tejidos que pueden regenerarse, como la médu-
la Osea, u 6rganos dobles, como el rifion. El donante puede incluso ser un miem-
bro de otra especie. Pero a este trasplante entre individuos de diferentes especies
(xenotrasplante), y en particular el trasplante de 6rganos de animales a seres
humanos, no nos referiremos aqui.

La técnica del trasplante de 6rganos es una técnica espectacular en su forma
de resolver un problema médico, pues consigue la restitucion integral de lo defi-
nitivamente dafiado.

Es ademas una técnica relativamente reciente: las primeras operaciones con €xito
datan de hace apenas cincuenta afios. Es asimismo una técnica particularmente
costosa, ya que necesita de personal especializado y, en el caso del donante cada-
ver, del mantenimiento adecuado de los 6rganos hasta su utilizaciéon. Porque
esta técnica presenta problemas especificos de organizacion, que tienen que ver
con la participacion en ella de dos sujetos, el donante y el receptor, con ideas social-
mente extendidas acerca de la forma adecuada de tratar a los cadaveres, asi como
con la reparticion del trasplante en tanto que un bien escaso, ha recibido, desde
su aparicion, una atencién especial por parte del legislador.

El ntacleo esencial de la legislacion espariola sobre trasplantes esta integrado
por la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de 6rganos,
y por el Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las acti-
vidades de obtencion y utilizacion clinica de 6rganos humanos y la coordinacion
territorial en materia de donacién y trasplante de 6rganos y tejidos. Las disposi-
ciones del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina dedica a los tras-
plantes en su capitulo VI, asi como lo previsto en la Ley de investigacion biomé-
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dica sobre el funcionamiento de los biobancos, esto es, establecimientos que aco-
gen una coleccion de muestras biologicas con fines diagnosticos o investigado-
res, se encuentran del todo de acuerdo con ese ntcleo esencial.

La caracteristica principal de la legislacion espafiola sobre trasplantes de 6rga-
nos es su voluntad decidida de alentar el desarrollo de esa técnica. Esa vocacion
protecnologica es la que ha permitido la consolidacion del llamado «modelo
espariol de trasplantes», el cual es considerado ejemplar en cuanto al nimero de
intervenciones alcanzado. Ese modelo, del cual es una pieza importante la
Organizacion Nacional de Trasplantes, creada en 1989, ha conseguido, por ejem-
plo, que en Espafia se realicen, a comienzos del siglo xx1, aproximadamente el diez
por ciento de todos los trasplantes de corazén o de higado que se hacen en el
mundo, a pesar de que su poblacion es menos del uno por ciento de la mundial.

La voluntad de promocion de la técnica del trasplante, junto con la opcién por
la solidaridad y el altruismo en el intercambio de 6rganos, dominan la legislacion
espafiola. La implantacion de una fuerte intervencion administrativa sobre la
actividad de transplantar, la consagracion del fin terapéutico o cientifico del tras-
plante, la voluntad de proteger la vida y la salud tanto del donante como del recep-
tor, asi como el objetivo de salvaguardar la autonomia del donante y respetar la
equidad en la seleccion y el acceso de la poblacion a los trasplantes, son algunas
de las caracteristicas mas relevantes de tal legislacion.

La solidaridad y el altruismo como principios que rigen esta materia aparecen
impuestos por el articulo 21 del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina,
que sienta que «el cuerpo humano y sus partes no pueden ser, en tanto que tales,
fuente de lucro». El articulo 2 de la Ley 30/1979 ya establece con toda rotundi-
dad la gratuidad de la accion de donar 6rganos:

No se podra percibir compensacion alguna por la donacién de érganos. Se arbitra-
ran los medios para que la realizacion de estos procedimientos no sea en ningtn caso
gravosa para el donante vivo ni para la familia del fallecido. En ningin caso existira
compensacion econdmica alguna para el donante, ni se exigird al receptor precio algu-
no por el 6rgano trasplantado.

La misma ley, por otra parte, sienta las bases del fuerte control administrati-
vo sobre los trasplantes, previendo que sea el Ministerio de Sanidad el que auto-
rice expresamente a los centros que puedan realizar las intervenciones, y quien
debe dar la conformidad a cada intervencién. También obliga a las autoridades
sanitarias a velar por que el reparto de 6rganos entre aquellos que los necesitan
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responda siempre a criterios sanitarios y equitativos que no impliquen nunca
ningan tipo de discriminacion.

La ley establece asimismo que el fin del trasplante sea siempre terapéutico en
el caso del donante vivo. En el caso del donante cadaver autoriza, sin embargo, a
que el fin de la extraccion pueda ser, ademas del terapéutico, el de investigacion.

La Ley 30/1979 se cuida de proteger especialmente la autonomia del donan-
te vivo, respecto del cual establece que debe ser capaz y mayor de edad y que ha
de estar convenientemente informado, segan las instrucciones precisas que para
ello proporcionan tanto la ley como el reglamento. Se establece que el donante
debe otorgar un consentimiento expreso, libre y consciente, el cual ha de cons-
tar necesariamente por escrito y que no puede ser en ningdn caso por sustitucion.
Ello no obstante, y segin la excepcion prevista en el articulo 20.2. del Convenio
sobre derechos humanos y biomedicina, es posible, de modo excepcional, la
extraccion de tejidos regenerables, como la médula, de una persona que no tenga
capacidad para expresar su consentimiento.

Respecto al donante cadaver, la Ley 30/1979 eligi6é una via que no es comun
en los paises de nuestro entorno, y que explica en gran parte el éxito de la técni-
ca de los trasplantes en nuestro pais. En su articulo 5.3. la ley declar6 que «las per-
sonas presumiblemente sanas que falleciesen en accidente o como consecuencia
ulterior de éste, se consideraran, asimismo, como donantes, si no consta oposi-
cion expresa del fallecido». Esto significaba declarar una presuncion iuris tantum
de la voluntad de donar, la cual s6lo puede ser deshecha por lo tanto cuando cons-
te fehacientemente la voluntad en contra de la persona fallecida.

El reglamento vigente prevé que se pregunte a la familia a fin de averiguar si
existio esa voluntad contraria al trasplante. Dicha prevision ha dado lugar, en la
practica, a la creacién de una especie de otorgamiento del consentimiento fami-
liar al trasplante el cual, segtn el texto, tendria que limitarse a una averiguacion
de la verdadera voluntad del fallecido, excepto en el caso de los menores de edad,
para el cual si que estd previsto que sean sus representantes legales los que otor-
guen el consentimiento al trasplante.

El consentimiento familiar al trasplante

La ley de trasplantes no dice nada de un «consentimiento familiar» al trasplante de
organos de fallecidos. El Real Decreto 426/1980, el primero que desarrollo la ley de tras-
plantes, se limitaba a establecer en su articulo 7, y para el caso de los trasplantes de falle-
cidos, que la familia del donante recibiera informacion sobre la regulacion legal y, en
especial, sobre los principios de solidaridad y altruismo que presiden todo el proceso
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de trasplante. El Real Decreto 2070/1999 pasé a consagrar, como uno mas de los medios
que permitirian romper la presuncion universal de donacion, la informacion que
pudieran suministrar al respecto los familiares del muerto. Sobre bases legales tan exi-
guas se ha desarrollado la practica clinica de consultar a los familiares del candidato a
donante y no proceder nunca a la extracciéon del 6rgano si éstos se oponen decidida-
mente. Se ha creado asi, de facto, algo parecido a un consentimiento familiar.

Lo significativo de las disposiciones espafiolas sobre trasplantes es que, hasta
ahora, el sistema que configuran ha funcionado satisfactoriamente desde el punto
de vista del éxito de las técnicas. La adopcion legal del criterio de muerte cere-
bral que se llevd a cabo en el articulo 5.1 de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, (cri-
terio que permite considerar fallecidas a personas que, aunque respiren asistida-
mente y les lata con ayuda mecanica el corazon, presentan lesiones cerebrales graves
irreversibles e «incompatibles con la vida») es otra de las disposiciones que per-
mitieron aprovechar tempranamente las altas tasas de accidentes del pais, ayu-
dando a convertir a Espafia en una potencia mundial en trasplantes.

El éxito en la promocion de la técnica de trasplantes logrado por una legisla-
cion basada en asunciones como las mencionadas hace que, en muchos sentidos,
la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de 6rganos, junto
con sus desarrollos reglamentarios, constituya un ejemplo paradigméatico del
espiritu que ha guiado a la legislacion espafiola en biomedicina desde los inicios
de la etapa democratica.

5.3. La investigacion con animales

La investigacion con animales no humanos es un asunto que, dentro de aquellos
que son sistematicamente tratados por la bioética, aparece como revestido de una
importancia especial. Ello obedece, en primer lugar, al hecho de que la investiga-
cion con animales ha dado lugar a una fuerte polémica que exhibe desacuerdos te6-
ricos profundos. Pero obedece también a que, en el tratamiento de la cuestion que
versa sobre cudl es el trato correcto que debe darse a los animales, las referencias a
los derechos y a la dignidad humana, tan usuales en bioética, sirven en principio
de bien poco. Pues, por definicidn, esta cuestion va mas alla de unas invocaciones
que tienen tradicionalmente al animal humano como tnica referencia.

En principio, la investigacién con animales se presenta como una actividad nece-
saria para el avance de la ciencia, y como un sustituto aceptable de la investiga-
cidn con seres humanos. La investigacion con animales es siempre el paso previo
a la investigaciéon con humanos, y convierte a esta tltima en algo mucho mas
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seguro para los participantes. No habria habido trasplantes de 6rganos en huma-
nos si no se hubiera comprobado antes la eficacia de éstos en animales de labora-
torio. Por eso el propio Cédigo de Nuremberg, y la legislacion espafiola, exigen una
fase de investigacion con animales previa a la experimentacion con humanos.

Ahora bien, siendo esto cierto, ello no debe hacernos olvidar la gran cantidad
de animales que se sacrifican en los laboratorios, millones de ejemplares al afio
en cada uno de los paises desarrollados, ni tampoco la extrema crueldad de algu-
nos de los experimentos que se llevan a cabo con los animales. Valgan como
ejemplo aquellos que intentan averiguar la dosis letal de un farmaco, o bien los
experimentos, muy comunes, que buscan establecer el grado de peligrosidad de
un producto cosmético comprobando en qué cantidad es capaz de provocar mal-
formaciones oculares y ceguera.

La discusién central que domina este asunto de la investigacion con anima-
les versa sobre la necesidad y las caracteristicas de su regulacion. Para algunos ésta
no es necesaria. Los animales no son sujetos de la moral ni del derecho, y el
avance de la ciencia justifica cualquier trato que haya que aplicarles. Los impe-
rativos econdémicos ya se encargan por si solos de suprimir investigaciones est-
pidas o inttiles. La intervencién en el resto de las investigaciones no puede hacer
mas que perjudicar el desarrollo de la ciencia. Para otros, por el contrario, las
consideraciones morales imponen deberes hacia los animales no humanos, y
sefialan como inevitable una regulacion juridica de la experimentacion con ellos.

Es facil notar que las caracteristicas de una regulacion tal dependeran en gran
medida de las ideas que nos hagamos tanto en torno a la experiencia del sufri-
miento de los animales como en torno a la cuestion del estatuto ético de estos
altimos. Pues, segiin concedamos mas o menos importancia a ese sufrimiento, y
segln califiquemos ese estatuto, dicha regulacién aparecera como mas o menos
exigente. Dos hechos aparecen, no obstante, como irrefutables. Primero, que la
especie humana ha necesitado hacer sufrir a muchos animales para llegar a ser
lo que es. Segundo, que los animales son organismos muy diferentes entre si,
como también lo es su capacidad de sufrimiento.

Las principales ideas que se han sostenido respecto del estatuto ético de los ani-
males pueden ser agrupadas en torno a dos grandes tesis contrapuestas, a las que
podemos denominar aqui tesis de la diferencia ontoldgica y tesis de la diferencia cuan-
titativa. Los partidarios de la tesis de la diferencia ontolégica entre los seres huma-
nos y los animales han dominado histéricamente la tradicion del pensamiento
occidental. Para ellos, esa diferencia es una diferencia esencial, y no meramente
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de grado. Los hombres son seres racionales y capaces de libertad y, en tanto que
tales, son sujetos morales, con obligaciones y con derechos. Los animales por el
contrario, incapaces de razon y de libertad, estin mas proximos al resto de las cosas
de la naturaleza que a los seres humanos. No pueden tener ningtn tipo de per-
sonalidad ética ni juridica, ni tiene sentido alguno atribuirles derechos. Es cier-
to que los hombres no deben ser crueles innecesariamente con los animales. Pero
esto no se debe a derecho alguno de los animales, sino que es una manifestacion
del deber general, y humano, de no ser cruel.

Frente a esta tradicién, heredera de ciertas concepciones religiosas que ponen
a los animales, junto con el resto de la naturaleza, al servicio incondicional del
hombre, los partidarios de la tesis de la diferencia cuantitativa entre los seres
humanos y los animales insisten en el parentesco bioldgico-evolutivo que une a
unos y otros, en las grandes diferencias que se dan entre las distintas especies ani-
males y, en especial, en la cercania entre las diversas especies de primates (una de
las cuales es la humana). Asi, frente a la ética tradicional antropocéntrica y cen-
trada en la raz6n, oponen una ética zoocéntrica, que defiende la idea de que la
capacidad de experimentar sufrimiento es el verdadero distintivo del sujeto moral.
Por eso acusan a veces de «especieismo» (una suerte de discriminaciéon analoga
al racismo e igual de injustificada) a los que pretenden excluir radicalmente a todos
los animales de la comunidad moral.

Desde el siglo xix y hasta ahora mismo, los partidarios de la segunda tesis han
ido creciendo y multiplicando sus argumentos. Desde Jeremy Bentham (1748-1823),
uno de los primeros valedores filosoficos de la solidaridad con los animales, hasta
Peter Singer, autor de Liberacion animal, una obra muy influyente sobre este asun-
to aparecida en 1975, los partidarios de la tesis de la diferencia especifica han ido
asentandose en una nueva tradicién, y dotandose de una exigencia especifica: la
proclamacion de unos derechos de los animales.

Esta «nueva» tradicion, que desde siempre fue especialmente fuerte en los pai-
ses anglosajones, y que ya logré una normativa protectora de los animales en
Inglaterra en una fecha tan temprana como 1876, es la que esta ahora detras de
muchas de las exigencias que se les hace a las legislaciones que tratan sobre los
animales. Valga como ejemplo de su vigencia las actividades del llamado Proyecto
Gran Simio, un movimiento internacional que aboga por que la pertenencia a la
comunidad moral y la titularidad de ciertos derechos fundamentales se extien-
da a todos los grandes simios, esto es, ademas de a los seres humanos, a los chim-
pancés, los gorilas y los orangutanes.
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El principio de las tres R

En 1954, William Russell y Rex Burch propusieron el famoso principio de las tres
R, reemplazo, reduccién y refinamiento, como el que debia gobernar la actividad de
la investigacién con animales. Este principio, que ha encontrado un gran respaldo
entre los activistas a favor del bienestar animal, propone reemplazar (utilizando méto-
dos alternativos, sustituyendo especies superiores por especies inferiores, el experi-
mento en vivo por un modelo cibernético), reducir el nimero de participantes en el
experimento, asi como refinar el tratamiento que reciben los animales de investigacion,
mediante el uso de mejores condiciones de habitacién, anestesia, etc.

La legislacion espafiola es una de las que con mas claridad exhibe el avance
social de la tesis de la diferencia cuantitativa y el actual compromiso que se ha
producido entre los partidarios de ambas tesis, y que ha acabado por impulsar el
principio de las tres R. El Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre
Proteccion de los Animales Utilizados para la Experimentacion y otros Fines
Cientificos, el cual deroga el RD 223/1988, de 14 de marzo, que trasponia ante-
riormente la Directiva del Consejo 86/609/CEE, relativa a la aproximacién de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los estados miem-
bros respecto a la proteccion de los animales utilizados para la experimentacion
y otros fines cientificos, resulta el principal texto legal aplicable.

Tanto este texto, como la Ley catalana 5/1995, de 21 de junio, de Proteccion
de los Animales Utilizados para Experimentacioén y para otras Actividades
Cientificas, pionera en su momento, asi como el Convenio sobre proteccion de
los animales vertebrados utilizados con fines experimentales, elaborado por el
Consejo de Europa y ratificado por Espafia en 1990, muestran esa voluntad clara,
y novedosa, de proteger a los animales.

Dice por ejemplo el primer articulo de la Ley catalana 5/1995:

La presente Ley tiene por objeto la proteccion de los animales utilizados o destina-
dos a ser utilizados con finalidades experimentales, cientificas o educativas, para evi-
tar que pueda causarseles algtn tipo de dolor o sufrimiento injustificados, para evitar
cualquier duplicacion inttil de procedimientos de experimentacion y para reducir al
minimo el nimero de animales utilizados.

La cuestion de la relacion de los hombres con los animales y del estatus ético
y juridico de estos altimos, y no obstante estos movimientos legislativos recien-
tes, permanece como una cuestion abierta que, de ninguna manera, puede con-
siderarse como satisfactoriamente resuelta.



Capitulo 3
El principio y el final de la vida humana
Victor Méndez Baiges y Héctor Claudio Silveira Gorski

Introduccion

El estudio de las cuestiones éticas y juridicas que surgen de la practica de la bio-
medicina se vuelve especialmente problematico cuando se acerca a los momen-
tos del inicio y del final de la vida humana. Ello es asi porque, en la discusion de
tales asuntos, cuestiones esenciales acerca de quién es una persona, cuando se
comienza a serlo, o bien cuando se deja de serlo, reciben respuestas muy diferen-
tes por parte de los que intervienen en el debate.

En este capitulo comenzaremos por lo que se refiere al final de la vida huma-
na. Haremos en primer lugar referencia a los cambios sociales que han permiti-
do que aparezca un nuevo modo de experimentar la muerte, propio de los paises
industrializados, y veremos la manera en la que su difusion conforma el telon de
fondo en el cual se plantean hoy una serie de problemas relacionados con el pro-
ceso de morir. Prestaremos atencién a continuacién a la reaccion que el derecho
y la legislacion presentaron ante esa nueva forma de experimentar la muerte.

Nos centraremos después en la cuestion de la eutanasia. Es innegable que en
torno a ésta ha cristalizado el nacleo de la discusion actual acerca del final de la
vida, y que las posiciones al respecto se encuentran en nuestra sociedad polémi-
camente enfrentadas. Aqui atenderemos a las definiciones, a las clasificaciones
y a las principales razones que se han cruzado en ese debate, intentando compren-
der sus caracteristicas fundamentales. No olvidaremos la traduccién juridica que
la cuestion de la eutanasia ha encontrado en diferentes paises, entre ellos Espafia.

En lo que se refiere a los problemas relativos al comienzo de la vida humana,
vamos a prestar atencion a las técnicas de reproduccion asistida, al diagnoéstico
preimplantacional, a los problemas éticos y juridicos derivados de los usos del
embrién y, por ultimo, a la cuestion del aborto y al diagnoéstico prenatal. Como
veremos, gran parte de la discusion y de la legislacion sobre estos temas estan rela-
cionados con las distintas posturas existentes en torno al estatuto ético y onto-
logico del embridn humano. Al no existir un criterio cientifico fiable para deter-
minar el inicio de la vida, la discusién queda situada necesariamente en el plano
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moral, donde se encuentran posturas diversas, muchas veces incompatibles, aun-
que sin que ninguna pueda considerarse mas verdadera que otra. El debate sobre
el estatuto del embrién es fundamental porque de él depende asimismo el desarro-
llo de la clonacién terapéutica, de importancia relevante para la medicina del futu-
ro. Veremos asimismo la forma en la que este debate afecta también a las posibi-
lidades de que el dia de mafiana los ordenamientos juridicos acepten la eugenesia
positiva en el momento del diagnoéstico prenatal y, en consecuencia, que en nues-
tra sociedad se genere un nuevo grupo de personas caracterizadas por ser «nifios
a medida».

1. El final de la vida humana
1.1. El modo tradicional y el modo tecnolégico de morir

El origen de los problemas éticos y juridicos que aparecen hoy conectados con
la muerte puede ser trazado, con cierta plausibilidad, en la aparicion de determi-
nados avances técnicos que alteraron la experiencia del proceso de morir. Resulta
importante notar que los avances de la técnica no se producen nunca en el vacio
social. Por el contrario, tales avances son fenémenos sociales que interrelacionan
con el resto de los fendbmenos sociales. Como se vera, atender a la forma en la que
la muerte fue vinculandose a unos problemas especificos constituye una buena
manera de comprobar esto respecto de una cuestion importante para la bioética.

Para hacerse cargo de los problemas que el asunto de la muerte genera en la
actualidad, lo primero que hay que comprender es que el proceso que lleva de la
vida a la muerte a un ser humano no es un proceso meramente biolégico. Posee
también, y es esencial en él, un aspecto social. Pues el encuentro del hombre
con la muerte involucra a varias personas. Al que muere, del que se dice que
parte, que se va, y a los que se quedan, los cuales pueden tener que ayudar al pri-
mero a lo largo de ese transito. Todos ellos deben ademas dotar de sentido al
acontecimiento en el cual alguien abandona su lugar en la red de relaciones
sociales. Ligado a este abandono radical se encuentra toda una tradicion que lo
relaciona con las ideas de alma, Dios e inmortalidad. Pero también asociado a ese
trance se encuentra una forma de organizar socialmente el proceso de morir, el
encuentro directo del hombre con la muerte, que es a lo que denominamos aqui
un modo de morir.
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El modo de morir es producto de un orden social y, en tanto que tal, puede
evolucionar en el tiempo y adecuarse a los cambios. En la larga historia de los modos
de morir, y a grandes rasgos, dos tipos fundamentales pueden ser distinguidos entre
si: el modo tradicional de morir, el cual tiene raices muy antiguas, al que encon-
tramos vigente ya en la Antigliedad clasica y que perdur6 largamente en el tiem-
po; y un modo nuevo de morir, al que cabe llamar modo tecnologico de morir,
que ha aparecido en Occidente durante el siglo xx.

El modo tradicional de morir permanecio6 relativamente estable durante mile-
nios. Se corresponde con una actitud social ante la muerte a la cual el historia-
dor Philippe Ari¢s otorgd el nombre de «la muerte domada» en sus escritos sobre
la evolucién social de la relacion del hombre con la muerte. Este modo de morir
se caracterizaba porque en €l convivian un modelo de muerte natural y una serie
de rituales que permitian la integracion del proceso de morir de una persona
dentro del sistema social y cultural.

Claramente diferenciada de la muerte repentina o violenta —la que sucede por
accidente o a causa de terceros—, la llamada muerte natural, que es la que sucede
en el lecho y que sobreviene como consecuencia de una enfermedad que condu-
ce a ella, se considera en el modo tradicional la muerte deseada y la comun. Es,
ademas, la que permite dotar plenamente de sentido al acontecimiento.

En el modo tradicional de morir se consideraba que esta muerte natural avi-
saba de su presencia a quien iba a morir. De acuerdo con esa indicacion, el mori-
bundo comprendia que su final habia llegado. Y ello era el anuncio del inicio de
la representacion de una ceremonia que €l presidia, que se iniciaba con un indi-
viduo acostado en su lecho frente a sus conocidos, y que no se daba una prisa par-
ticular en finalizar. A lo largo de esa ceremonia, el moribundo arreglaba cuentas
con los asistentes. Y perdonaba y bendecia, o testaba y aconsejaba, todo depen-
diendo de su posicion social, en un acto que se queria publico, que se prolonga-
ba a través del duelo hasta después del entierro, y que permitia de este modo toda
la comunidad establecer una cierta familiaridad con el fendmeno de la muerte.

Toda esa ceremonia servia para reafirmar cierto dominio humano sobre un acon-
tecimiento desde siempre temido, ya que trae a escena la indefension de los hom-
bres ante la naturaleza. La ritualizacion que suponia dotaba de sentido a un
hecho que golpea tanto al grupo como al individuo y que, en consecuencia, asus-
ta a todos. Lo que esa ceremonia ofrecia, pues, como su resultado mas claro era
una integracion mas o menos lograda de la muerte de un individuo en el orden
social y natural.
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Aunque ese modo tradicional de morir experiment6 algunos cambios a lo
largo del tiempo, la verdadera sustitucion de este modo de morir por otro no se
produjo mas que a través de una intervencion creciente de la técnica médica en
el proceso de morir. Hasta practicamente el siglo xx, la medicina estaba bastan-
te ausente del proceso de morir de los individuos. El médico era considerado
innecesario a la hora de constatar la muerte, y ni siquiera participaba en la cere-
monia mortuoria. Pero durante el siglo pasado tuvo lugar una transformacion radi-
cal de la relacion entre la muerte y la medicina. Y apareci6 entonces el modo tec-
nologico de morir, el cual se caracteriza porque en €l la muerte aparece mediada
por la actuacién médica.

En este nuevo modo de morir, el que muere ya no suele estar en su casa, como
en el modo tradicional, sino que se encuentra junto a la técnica médica, en el hos-
pital. Esto altera completamente su situacion. El moribundo no preside ya la
ceremonia a la manera antigua. Esta rodeado de personal sanitario y sometido a
la 16gica hospitalaria. Por eso, las relaciones que se establecen entre el que muere
y los otros asistentes a la muerte son bien diferentes.

En este modo de morir la muerte ya no avisa al moribundo de su llegada con
la claridad con la que lo hacia antes, pues ahora ha de abordarlo a través de los
aparatos de la técnica. La muerte misma se ha convertido en un fené6meno téc-
nico, para cuya determinacién altima se ha de confiar en expertos que saben
interpretar los aparatos que sefialan su llegada. Por eso el moribundo pierde en
este modo de morir su autoconciencia de moribundo, junto con las prerrogati-
vas que tal saber le concedia con anterioridad.

Entre los que rodean al que muere se encuentran ahora ademas, y necesaria-
mente, los que saben manejar la tecnologia médica. Y se supone que el moribun-
do debe colaborar con ellos. No debe «dejarse morir» ni obstaculizar su trabajo.
El progreso de las técnicas permitio asi que la muerte se fuera transformado, para
todos los participantes en ella, desde el hecho inevitable que era antes, en una
especie de enfermedad contra la que hay que luchar y a la que se puede vencer.
Esto justifica, por ejemplo, que se mienta sistematicamente en el hospital al mori-
bundo sobre su estado. Ello no es sino una muestra mas del cambio profundo acae-
cido en las relaciones sociales involucradas en el proceso de morir.

Este cambio puede resumirse diciendo que el lugar preeminente que tenia el
destino en el modo tradicional de morir ha pasado a ocuparlo la técnica. El lugar
que ocupaba antes la aceptacion del orden se llena ahora con las grandes espe-
ranzas depositadas en esta altima. Porque el modo tecnolégico de morir esta
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necesariamente asociado a las ideas de eficacia y de progreso a la hora de la lucha
contra la enfermedad, la muerte en el contexto hospitalario, y desde el punto de
vista de la ciencia, parece llegar mas como el resultado de un fracaso técnico que
como un acontecimiento que sepamos que ocupa un lugar determinado e inamo-
vible dentro de un orden de la naturaleza cuyos fines nos sean conocidos.

Las nuevas ideas de progreso y de eficacia que van de la mano del avance téc-
nico dificultan, de este modo, la construccion definitiva de un lugar para la muer-
te en el imaginario colectivo. De ahi que se haya hablado de la peculiar sensacion
de soledad que los individuos pasan a experimentar en el seno del nuevo modo
de morir. Y de ahi también que se perciba con claridad una dificultad especial para
integrar a la muerte en el orden social que aparece como tipica de las sociedades
industrializadas.

Esa dificultad se expresa muy bien en el hecho de que, durante el siglo xxy
en esas sociedades, la muerte se haya ido convirtiendo progresivamente en un
nuevo tabu social que va pasando a ocupar el lugar que el sexo va dejando den-
tro de lo innombrable, hasta acabar convirtiéndose en algo obsceno, que parece
dar mas miedo que nunca y sobre lo que se debe hablar lo menos posible en
publico. Tal transtormacion del proceso de morir es el resultado altimo de una
evolucion social que le ha ido despojando gradualmente de toda ritualizacion, de
toda ceremonia, de todo significado, hasta llegar a convertirlo en algo a lo que
no cabe en ningn caso mirar a la cara directamente.

Todas estas peculiaridades del modo tecnol6gico de morir a las que nos hemos
referido, y en tanto que evidencian una transformacion profunda y reciente
acontecida en la experiencia colectiva de la muerte, han de ser tenidas en cuen-
ta a la hora de acercarse a la comprension de la discusion actual referida al final
de la vida humana.

1.2. Problemas especificos en el modo tecnologico de morir

En el seno del modo tecnolégico de morir, la desaparicion de los rituales tradicio-
nales antes asociados a la muerte acabo por convertir a ésta en algo de lo que resul-
taba dificil hablar en ptablico. Ahora bien, gracias a las posibilidades que brindaba
la creciente intervencion técnica en el proceso de morir, la implantacion de ese nuevo
modo de morir provoco asimismo un aumento drastico del nimero de decisiones
que tenian que ser tomadas en ese proceso. Ello acab¢ llevando inevitablemente
a la palestra de la discusion publica una gran cantidad de cuestiones referentes a
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la muerte que, en el modo tradicional de morir, quedaban ocultas dentro del &mbi-
to de aquello de lo que no se hablaba y sobre lo que no se decidia.

El primer testimonio, y quizas el principal, de la aparicién en la discusion
publica de problemas especificos asociados al modo tecnol6gico de morir lo sumi-
nistr6 el debate surgido tras la difusion de los diferentes sistemas de mantenimien-
to artificial de funciones vitales del cuerpo humano. Pues fue en la discusion
acerca de como administrar el poder y la nueva capacidad de decisiéon que pro-
porcionaban tales avances por donde se inici6 el cuestionamiento puablico de
alguno de los principales problemas planteados por la nueva forma que adopta-
ba el proceso de morir.

Dentro de la ndmina de esos avances que se fueron sucediendo de manera espec-
tacular cabe incluir al respirador artificial, el cual sustituye la funciéon pulmonar;
a las maquinas de hemodialisis, las cuales sustituyen las funciones del rifién; a
las técnicas de hidratacion y de alimentacion artificial, que permiten sustituir el
funcionamiento del aparato digestivo; a las técnicas de reanimacion cardiaca
mediante estimulacion externa que se conocen con el nombre de «resucitacion»,
las cuales permiten recuperar el funcionamiento del corazon; o bien a las técni-
cas de trasplante de 6rganos, que permiten sustituir un 6rgano propio daflado por
otro ajeno.

El desarrollo de todas estas técnicas conform6 un nuevo abanico de posibili-
dades que si, por una parte, servia para dar lugar a recuperaciones milagrosas o
al mantenimiento en vida de bebés muy prematuros que antes habrian muerto
con toda seguridad, por otra parte permitié que se fuera imponiendo cada vez con
mas claridad el hecho de que el proceso de morir de un individuo dependia en
gran medida de la decision de aplicar o no una de esas técnicas.

La conciencia de dicha situacién provoco que cada vez fuera mas dificil hablar
con naturalidad de una «muerte natural» para referirse a una muerte que ocurre
en el seno de ese proceso. También estuvo en el origen de cierta desorientacion
y cierta angustia acerca de si podian tomarse tales decisiones, o bien acerca de quién
debia ser el encargado de tomarlas. Ello provoco que las instituciones sanitarias
se mostraran perplejas, y que los moribundos hospitalizados se encontraran
muchas veces en situaciones limite, sufrientes y desamparados.

Las ciencias humanas y la antropologia fueron las primeras en detectar esa situa-
cion. Libros que se hicieron famosos, como el de Elisabeth Kiibler-Ross titulado
Sobre la muerte y los moribundos, aparecido en 1969, pusieron ante el publico mas
amplio los problemas de la deshumanizacion de la muerte hospitalaria. Las con-
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secuencias de esa percepcion tomaron la forma de intentos diversos de corregir
y racionalizar el rumbo que iba tomando el modo tecnolégico de morir.

Uno de esos intentos fue el surgimiento y luego la extensién del llamado
movimiento Hospice. Aparecidos primero en Inglaterra (el famoso St. Christopher’s
Hospice fue fundado en Londres por Cicely Saunders en 1966), los hospices se pre-
sentaron como una alternativa al hospital convencional para los enfermos ter-
minales. En ellos el personal, formado por profesionales sanitarios y por volun-
tarios, intenta proporcionar tanto al enfermo como a su familia un cuidado que
se pretende integral y que esta especificamente dirigido a que el enfermo tenga
un final sereno y sin dolor.

Estrechamente ligada a esa experiencia de los hospices se encuentra asimismo
el desarrollo, exponencial desde los afios setenta del siglo pasado, de los equipos
de cuidados paliativos en los hospitales convencionales. Estos equipos, que se con-
ciben como pluridisciplinares y los cuales definen su objetivo como un cuidado
activo e integral de las personas que estan en una situacion de enfermedad avan-
zada y terminal y de sus familias, han servido para hacer mas humana la situa-
cion del paciente terminal.

La creacion de estos equipos en los hospitales no ha sido, sin embargo, la
Gnica respuesta que dio la profesion médica al progresivo incremento de decisio-
nes que afectaban al proceso de morir. Las normas deontologicas de las profesio-
nes sanitarias fueron evolucionando a lo largo del siglo en lo que se refiere al tra-
tamiento de los moribundos. Asi, de la escueta declaracién que hace la Asociacion
Meédica Mundial respecto al proceso de morir en el Cddigo Internacional de ética
médica de 1949, en el cual se limita a establecer poco mas al respecto que la afir-
maciéon de que el médico «debe recordar siempre la obligacion de preservar la vida
humana», se pas6 a admitir, en la Declaracion de Lisboa sobre los derechos del pacien-
te de 1981, que «el paciente tiene el derecho a morir con dignidad».

El caso Quinlan

Karen Ann Quinlan tenia veintitn afios cuando, en 1975, ingresé en un hospital
de Nueva Jersey en coma irreversible. Alli fue conectada a un respirador artificial. En
contra de la peticion de los padres, que invocaban instrucciones anteriores dadas en
vida por su hija, los médicos se negaron a desconectar a la paciente del respirador,
pues consideraban que hacer tal cosa equivalia a un homicidio. La opinién ptblica nor-
teamericana se conmovio ante el drama de Karen y de sus padres. En 1976, el Tribunal
Supremo de Nueva Jersey autorizo la desconexion del respirador. El mismo afio el esta-
do de California promulg6 la Ley de la Muerte Natural confiriendo validez al llamado
testamento vital, documento en el que se recoge anticipadamente la voluntad del
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paciente respecto a un tratamiento médico para el caso de que no pueda decidir por
si mismo en el momento de su aplicacion.

No sélo los médicos percibieron la importancia creciente que iban adquirien-
do las decisiones en el proceso de morir. Otras instancias e instituciones dieron
su opinion al respecto. El Papa Pio XII condend la eutanasia entendida como
homicidio por compasion, pero justificoé la administracion de narcoéticos para
calmar el dolor, aun cuando el efecto secundario de los mismos fuera el de abre-
viar la vida, y también admiti6 el rechazo por el enfermo de la utilizacion de lo
que pudiera ser considerado como un medio extraordinario de curacién.

Con posterioridad, otras declaraciones de La Iglesia catOlica, como la Declaracion
sobre la eutanasia de la Sagrada Congregacion para la Doctrina de la Fe de 1980,
enjuiciaron criticamente algunas actitudes médicas bastante frecuentes hasta la
fecha, como el encarnizamiento terapéutico, esto es, la aplicacion de tratamien-
tos costosos y dolorosos que no hacen mas que alargar penosamente la agonia,
o bien el ocultamiento de la verdad al paciente terminal, llegando a hablar inclu-
so de un derecho del paciente «a morir con toda serenidad, con dignidad huma-
nay cristiana».

Los ciudadanos que podian verse afectados por la medicalizacion progresiva
del proceso de morir también se hicieron conscientes de los cambios que ese
fendémeno implicaba. Y comenzaron a actuar desde diversos movimientos que recla-
maban que ciertas decisiones de los pacientes fueran respetadas por las autorida-
des. Ya en 1935 apareci6 en Inglaterra la Voluntary Euthanasia Society, primera
organizacion ciudadana que reclamaba una legislacion sobre la muerte volunta-
ria. En 1980 se cre6 la Federacion Mundial de Asociaciones a favor del Derecho a
Morir, de 1a que forma parte, junto con las anteriores, la espafiola Derecho a Morir
Dignamente, fundada en 1984. Esa federacién mundial agrupa en la actualidad a
mas de un centenar de sociedades cuya exigencia principal se ha concentrado en
la necesidad de la proclamacion legal de un derecho a morir con dignidad.

Todas estas intervenciones ponen de manifiesto que la discusidén en torno
a los problemas del modo tecnolégico de morir logré abrirse paso en las socie-
dades industrializadas, a pesar de la extension contemporanea de lo que se ha
llamado el tabti sobre la muerte. La discusion acerca de esos problemas logro
también constituirse en una parte importante de cualquier discusion académi-
ca de ética aplicada o de la nueva disciplina llamada bioética. Pero lo que nos
interesa aqui es que los problemas planteados por la aparicion del modo tec-
nologico de morir no se quedaron en el seno de la discusién puablica mas o
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menos especializada, sino que acabaron recalando en las orillas de los tribuna-
les y del derecho.

1.3. La legislacion sobre el final de la vida humana

El proceso de morir aparece en el modo tecnolégico de morir como algo mucho
menos «natural» que en el modo tradicional, ya que en él se hace evidente que
son los seres humanos, y no solo la naturaleza, el azar o el destino, quienes tie-
nen realmente a su cargo la tarea de tomar decisiones cruciales al respecto. No
se trata de que en el modo tradicional de morir la muerte no fuera un fenéme-
no social, ni de que no se decidiera acerca de ella. De lo que se trata es de que en
el modo tecnologico de morir la artificialidad creciente de todo el proceso de
morir va a ir poniendo cada vez mas claramente de manifiesto el hecho de que
la muerte es, en muchos casos, el resultado de acciones y decisiones humanas.
Tomar conciencia de ello es lo que llevé a que algunas de esas decisiones tuvie-
ran que ser tomadas en consideracion por las autoridades.

Los estados han legislado durante el siglo xx, por ejemplo, sobre la determi-
nacion del momento de la muerte. Aunque morir sea en si mismo un proceso,
toda sociedad necesita fijar un momento en el mismo que permita establecer la
muerte de un individuo como un hecho dado en el tiempo. Tradicionalmente se
ha considerado este momento el de la parada cardiorrespiratoria estable. Desde
antiguo se ha identificado a los muertos con aquellos que carecian de aliento y
a los que no les latia el corazén, y se consideraba esto un hecho de tal manera
sencillo y tan bien establecido que ni merecia la pena legislar sobre él.

Pero la complejidad del actual proceso de morir, la mediacién que realiza en
¢l la tecnologia, junto a las consideraciones médicas sobre la conveniencia de man-
tener ciertas funciones corporales en determinadas personas cuyos 6rganos iban
a poder ser utilizados para trasplantes, sugirieron cambiar ese criterio tradicional
para el diagnostico de la muerte. La primera propuesta importante favorable a la
introduccion de un nuevo criterio de muerte basado en el dafio cerebral irrever-
sible vino dada por un informe elaborado en 1968 por un comité de la Facultad
de Medicina de Harvard. Tal propuesta a favor del criterio de la muerte cerebral
partia del supuesto de que éste serviria para solucionar problemas en la asisten-
cia sanitaria, a la vez que favoreceria la nueva técnica de trasplantes de 6rganos.

Con una relativa celeridad, el Parlamento espafol decidi6é adoptar legalmen-
te el dafio cerebral irreversible como criterio de muerte en la Ley 30/1979 de 27
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de octubre sobre Extraccién y Trasplante de Organos. Esa ley permitia declarar muer-
tos a los que, aunque respirasen de forma asistida, o les latiera el corazon, presen-
taran lesiones cerebrales «graves e incompatibles con la vida», y autorizaba enton-
ces a los médicos a iniciar en los cadaveres las recuperaciones de funciones
«vitales» necesarias (la respiracion asistida, por ejemplo), cuyo fin fuera el de ase-
gurar el mantenimiento de los 6rganos de los asi declarados fallecidos.

Aunque la determinacion de la muerte segtn el criterio del dafio cerebral irre-
versible venia recomendada desde instancias médicas y estaba basada en un con-
senso previo entre los profesionales, resulta innegable que esa determinacion
supone una decision sobre el proceso de morir, y que no consiste en la simple cons-
tatacion de un hecho. Asi lo subrayaron autores como el filosofo Peter Singer, quien
no se canso de afirmar que esa declaracion es la autorizacion para una actuacion
médica mucho mas que la constatacion de un mero hecho natural.

El hecho de que ciertos paises, como por ejemplo Japén, fueran reacios a acep-
tar la determinacion cerebral de la muerte por su incompatibilidad con las pro-
pias tradiciones; o bien el hecho de que el estado norteamericano de Nueva Jersey
permitiera por ley, en 1991, que las personas cuyas creencias religiosas asi se lo
aconsejas en pudiesen optar por que no se les declarase nunca muertos segun el
criterio de muerte cerebral; o bien la aparicion en los afios noventa de varias
embarazadas declaradas legalmente muertas pero que prosiguieron, no obstan-
te, con su embarazo durante meses una vez muertas, hasta finalmente dar a luz,
constituyen fenémenos que dejan bastante claro que, sin negar por ello la con-
veniencia o la utilidad de la declaracion legal de la muerte cerebral, tal declara-
cion, y tal como afirma Peter Singer, consiste mucho mas en dejar en manos de
los médicos una serie de decisiones que pueden ser tomadas en el proceso de
morir que en rendirse ante hechos neutros y evidencias cientificas.

Ahora bien, la legislacion no so6lo intervino en el proceso de morir estable-
ciendo un nuevo criterio de muerte favorable a determinadas intervenciones
médicas. También lo hizo intentando asegurar la capacidad de decision en ese
proceso de otro grupo de participantes en él: el de los pacientes. En la Declaracion
de derechos del paciente de 1973 aprobada por la Asociacion Americana de
Hospitales, por ejemplo, se incluian ya, entre los derechos que afectan a la situa-
cion del moribundo, el derecho al consentimiento informado y el derecho a
rechazar el tratamiento. Y, como ya vimos, la Declaracion de Lisboa sobre los dere-
chos del paciente establecia que «el paciente tiene el derecho de morir con dig-
nidad».
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En Espafia, desde la Ley General de Sanidad de1986, el proceso de morir de un
paciente hospitalizado no puede ya basarse en lo que se denomino «el principio
de la mentira», pues el enfermo tiene siempre el derecho a una informacién inte-
ligible sobre su caso. Tampoco, y segtn esa ley, el paciente tenia ya la obligacion
de aceptar cualquier terapia a la que se le quiera someter para alargar su vida si
no ha prestado previamente su consentimiento pues, como sabemos, esa ley
autorizaba al enfermo a rechazar un tratamiento médico que le resultase gravo-
so por cualquier razén, excepto en los casos tasados en el articulo 10.6, los cua-
les suponian que hubiera riesgo para otros, o incapacidad del sujeto o bien que
se tratase de una situacion de urgencia.

Ya dijimos que la aplicacion del texto de la Ley General de Sanidad a los casos
concretos dio lugar a interpretaciones diferentes y complicadas, y que muchas veces
el principio general de la voluntariedad de los tratamientos médicos tuvo serios
problemas para abrirse paso. Un buen ejemplo de ello lo ofrecio el caso de la
huelga de hambre llevada a cabo por presos del GRAPO en 1989, presos a los
cuales la Administracion penitenciaria de nuestro pais decidi6 alimentar cuan-
do llegaron a una situacion de inconsciencia, en una decisiéon polémica, pero
que fue refrendada en 1990 por el Tribunal Constitucional. Este tribunal, en la
STC 120/90, baso su fallo favorable a la alimentacion obligatoria de los presos en
la relacion especial que une a éstos con la Administracién penitenciaria.

Puede decirse que las disposiciones contenidas en la Ley 41/2002 de 14 de
noviembre, béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obli-
gaciones en materia de informacion y documentacion clinica, en tanto que cla-
rifican y fortalecen el derecho al consentimiento informado y el derecho del
paciente al rechazo al tratamiento, y en tanto que regulan de forma nueva y espe-
cifica la expresion de instrucciones previas, estan al servicio de un aseguramien-
to de la capacidad de decision del individuo en relacion con su proceso de morir.

Pero los cambios en el modo tecnologico de morir han acabado también indu-
ciendo modificaciones legales en la parte del derecho que mas ostensiblemente pro-
tege a la vida humana: el derecho penal. Ya desde los inicios del estado constitu-
cional, y aunque con una gran variacion internacional, el suicidio fue despenalizado.
La tipificacion del delito de auxilio al suicidio ha subsistido, sin embargo, en
muchos de los ordenamientos, entre ellos el espanol. Puesto que la prohibicion
de ese auxilio interfiere con ciertas conductas que pueden darse en el proceso de
morir y que pueden aparecer como relacionadas con €l —la retirada de tratamien-
tos a requerimiento, o bien la aceptacion de la renuncia a un tratamiento, por poner
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dos ejemplos—, los cambios que se han ido produciendo en ese proceso han aca-
bado induciendo modificaciones en la legislacion penal a fin de adaptarse a ellos.

En Espafia, el Codigo penal de 1995 introdujo, en su articulo 143, una de
estas modificaciones. Los tres primeros apartados de ese nuevo articulo seguian
la linea tradicional que marcaba el articulo 409 del anterior c6digo, y penan la
induccion al suicidio, la cooperacion simple al suicidio asi como la cooperacion
que llegue hasta el punto de ejecutar la muerte. Pero, en el apartado 4 y Gltimo
de ese articulo 143, se introdujo una gran novedad. Ese apartado establece:

El que causare o cooperare activamente con actos necesarios y directos a la muerte
de otro, por peticidn expresa e inequivoca de éste, en el caso de que la victima sufrie-
ra una enfermedad grave que conduciria necesariamente a la muerte, o que produjera
graves padecimientos permanentes y dificiles de soportar, serd castigado con la pena infe-
rior en uno o dos grados a las sefialadas en los nimeros 2 y 3 de este articulo.

Es decir que, a tenor de este precepto, toda una serie de conductas que pue-
den darse en el proceso de morir y que pueden tener como resultado el acorta-
miento de la vida de otro no resultan ya punibles cuando se realizan mediando
la peticién de aquel que muere en una situacion sanitaria determinada, y si no
son susceptibles de ser calificadas de causa —o de cooperacion- activa, necesaria
y directa de la muerte. Y las conductas activas y directas que resultan punibles segin
este precepto son castigadas con una pena reducida que, y si tenemos en cuen-
ta que las penas de privacion de libertad inferiores a los dos afios impuestas por
primera vez pueden ser dejadas en suspenso por el juez, pueden significar que el
condenado no tenga que ingresar en prision.

El caso Ramé6n Sampedro

Ramon Sampedro fue un tetrapléjico gallego que en 1993 presentd una demanda
a un juez para que autorizara a su médico a proporcionarle los medios para poder
morir sin dolor. Su muerte voluntaria en 1998, y a pesar de que cont6 con el auxilio
de sus amistades, no llev6 a ninguna condena penal. Ramoén Sampedro explico sus razo-
nes en un libro que se hizo popular, Cartas desde el infierno. Su vida fue llevada al cine
por el director Alejandro Amenabar en la pelicula titulada Mar adentro.

Todos lo cambios legales a los que nos hemos referido no hacen sino mostrar
la influencia en la ley de los cambios acaecidos con el advenimiento del modo
tecnologico de morir. Lo que nos ha interesado aqui es notar la forma en la que
tales cambios configuran el telon de fondo sobre el que se desarrolla el debate actual
en torno a la eutanasia.
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2. La cuestion de la eutanasia
2.1. Concepto y clases de eutanasia

La discusion sobre la muerte esta centrada en la actualidad en el debate sobre la
eutanasia. Partidarios decididos de ésta exigen la proclamacion del derecho a
morir dignamente en nombre de la autonomia de las personas, mientras que, y
en nombre de la santidad de la vida, muchos otros la condenan como una forma
de matar inocentes. «Nosotros ejecutamos asesinos, no abuelas», respondi6 un
senador tejano a una comision holandesa que le recriminaba la vigencia de la pena
de muerte en su estado.

El término «eutanasia» que centra esta discusion no es, sin embargo, usado en
la actualidad de manera uniforme. En griego eu-tanasia significa ‘buena muerte’.
Pero en muchos de los usos actuales la eutanasia no es para nada algo bueno. Entre
los muchos significados que se le dan al término eutanasia, podemos destacar
aqui las tres formas mas generalizadas de acercarse a este término.

En primer lugar, el término eutanasia es utilizado por muchos para designar
el tratamiento médico que consiste en acortar la vida de un enfermo. Ese trata-
miento puede ser distinguido asi de la «distanasia» —el tratamiento contrario,
que consiste en alargar innecesariamente esa vida—y de la «ortotanasia» —el tra-
tamiento que consiste en dejar que la muerte le llegue al paciente a su hora. La
principal ventaja de este tipo de definicién, centrado en la relacién sanitaria,
consiste en que permite aislar con claridad el tipo de hecho que denominamos
eutanasia, cuya legitimidad cabe discutir después.

Para otro sector de los participantes en el debate, lo que hay que considerar
relevante a la hora de describir algo como eutanasia no es la condicion de médi-
co en el ejercicio de sus funciones del sujeto que comete un homicidio, sino las
razones por las cuales se comete tal acto. Eutanasia equivale entonces, segiin
esto, al homicidio por compasién. Asi, la eutanasia consiste en una intervencion
deliberada llevada a cabo con la intencién expresa de acabar con una vida a fin
de eliminar un sufrimiento no tratable. La intencidén benéfica del agente que
causa la muerte junto con la consideracion de los intereses del que muere son,
segln esta postura, la mayoritaria entre los autores anglosajones, lo que hay que
tener en cuenta a la hora de calificar un homicidio como eutanasia.

Pero muchos de los que tratan de la eutanasia, y a la hora de caracterizar a este
acto, no se rigen ni por las caracteristicas de los sujetos que intervienen en él ni
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por la intenciéon del agente. Lo que consideran definitorio de la eutanasia es la
aceptacion voluntaria de la muerte por parte del individuo que muere. Para ellos
la eutanasia es la conclusion deliberada de la vida de una persona por parte de
otra cuando aquélla lo solicita explicitamente. Por eso, si falta el requerimiento
de la persona que muere, consideran que no puede hablarse entonces de eutana-
sia, aunque la muerte sobrevenga como parte de un tratamiento médico o sea pro-
vocada en consideracion del interés de esa persona.

Los partidarios de considerar la aceptacion voluntaria de la muerte como una
nota imprescindible de la definicion de la eutanasia, entre los cuales abundan los
autores espafoles, suelen combinar esta nota de la voluntariedad con la exigencia
de otros requisitos, como pueden ser la presencia de sufrimiento no tratable o de
una enfermedad terminal. Los partidarios de definir la eutanasia como un tratamien-
to médico, por su parte, pueden incluir, o no, la aceptacion del paciente. Pero lo
que no debemos olvidar es que, en el transcurso del debate sobre la eutanasia, unos
se refieren a ésta como un homicidio médico, otros como un homicidio por com-
pasion, y otros como un homicidio a requerimiento. Es innegable que esta plura-
lidad de significados complica bastante el seguimiento correcto de la discusion.

Las distinciones entre las diversas clases de eutanasias que se han ido propo-
niendo a lo largo del debate no han ayudado tampoco a aportar claridad a la
discusion. Pues, al multiplicar y fragmentar los sentidos del término, han estimu-
lado lo que alguien ha calificado de «baile de las tanasias».

De acuerdo con las clasificaciones propuestas, y segiin la naturaleza de la
actuacion de aquel que pone fin a la vida de otro, se ha distinguido entre euta-
nasia activa y pasiva. Se suele decir que la diferencia entre ellas es la que hay
entre accion y omision, o entre matar y dejar morir. En el primer tipo se realiza
una accion cuya consecuencia es la muerte de alguien, y en el segundo se reali-
Za una omision cuya consecuencia es también una muerte. Y lo que se discute,
en un debate que se ha convertido en un pequefio clasico dentro de la llamada
ética aplicada, es si esa diferencia es relevante desde el punto de vista moral.

Se ha distinguido también, por otra parte, entre la eutanasia directa, aquella
que tiene lugar cuando el efecto que busca el que realiza la accion es primaria-
mente la muerte de alguien, y la eutanasia indirecta, que es aquella que se pro-
duce cuando el efecto buscado por el que acttia no consiste en provocar la muer-
te, sino, por ejemplo, calmar el dolor mediante analgésicos. Aunque la consecuencia
final de ambas sea el acortamiento de la vida de alguien, se defiende que hay una
gran diferencia entre las dos situaciones desde el punto de vista de la legitimidad.
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Por otro lado, y entre los que no consideran el consentimiento del que muere
como una nota imprescindible del concepto de eutanasia, se ha diferenciado
entre la eutanasia voluntaria —aquella en la que la persona que muere da su con-
sentimiento-, la eutanasia no voluntaria —aquella en la que no se puede averiguar
la voluntad de aquel que muere, dada su incapacidad para expresarla y la euta-
nasia involuntaria, que es aquella en la que, aun pudiendo averiguar la voluntad
de esa persona, la cual tiene capacidad de consentir, se decide no hacerlo o hacer
caso omiso de la misma en caso de que se averigiie.

Algunas de estas clasificaciones son algo dificiles de comprender o de recordar.
A veces su denominacién resulta extrafia, como cuando se decide llamar «invo-
luntaria» a una accion en la que una persona impone a otra su voluntad. Los sub-
tipos de eutanasia obtenidos en esta clasificacion pueden ademds no encajar con
las diferentes definiciones de eutanasia. Debe tenerse en cuenta ademas que las dis-
tintas clases de eutanasia pueden combinarse entre si, y generar nuevas subdivi-
siones cada vez mas finas, las cuales autorizan a distinguir entre la eutanasia acti-
va voluntaria indirecta y la eutanasia pasiva involuntaria directa, por ejemplo.

Toda esta complicacion no impide que el ntcleo del debate actual sobre la euta-
nasia pueda ser identificado con la discusién que versa acerca de la legitimidad
de la accion de proporcionar intencionadamente la muerte a un paciente que la
pide de forma racional, expresa e inequivoca. Es decir, la discusiéon que trata
sobre la legitimidad de incluir entre los derechos del paciente el derecho a dis-
poner de la vida en determinadas circunstancias o, si se prefiere, la discusién
cuyo objeto consiste en la legitimidad de la eutanasia voluntaria activa directa.
Es sobre este debate sobre lo que nos centraremos a continuacion.

2.2. El debate en torno a la eutanasia

El ntcleo de la discusion actual sobre la eutanasia versa acerca de si el derecho a
disponer de la propia vida en determinadas circunstancias debe ser considerado
parte del conjunto de los derechos del paciente. Lo que es lo mismo, trata sobre
si debe considerarse legitima la eutanasia activa voluntaria y directa, y sobre si
debe legalizarse ésta en definitiva.

Los argumentos a favor de la legitimidad de tal accién reposan sobre dos apo-
yos: la apelacion a la autonomia de los individuos, por un lado, y la invocacioén, por
otro, de la necesidad de un compromiso solidario con aquellos que se encuentran
en una situacion extrema y que precisan, por ello, de ayuda en su proceso de morir.
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Para los que invocan el principio de autonomia, el derecho a determinar la pro-
pia muerte puede encontrar una facil explicacion dentro de la teoria que estable-
ce que la autonomia de las personas es uno de los valores, si no el principal,
entre aquellos que debe ser garantizados por el ordenamiento juridico. En una socie-
dad liberal que respeta esa autonomia, dicen, la vida de cada uno es en primer
lugar de quien la vive, y no puede obligarse a nadie a mantenerse en vida con-
tra su voluntad y apelando a los intereses ajenos. Defienden, por ello, que ha de
rechazarse como autoritaria e injustificada toda intromision de la ley, de la reli-
gion o de la clase médica, en un ambito que corresponde al individuo y que no
incumbe a nadie mas que a €l.

Los que apelan a la necesidad de un compromiso solidario con el que se
encuentra en una situacion dificil a fin de justificar la eutanasia no niegan la
importancia del principio de autonomia. Pero resaltan que lo fundamental aqui
es la vida deteriorada, por el sufrimiento no tratable o por la enfermedad termi-
nal, de aquel que demanda la eutanasia. Concedérsela significa entonces refor-
zar la autonomia y proporcionar una ayuda legitima al buen morir a alguien que
se encuentra en una situacion extrema y necesitada.

Frente a estas apelaciones, los argumentos contrarios a la legitimidad de la euta-
nasia activa voluntaria y directa que se han esgrimido son muy numerosos.

Si atendemos a la situacion legal de tal accion en la mayor parte del mundo,
tendremos que admitir, ademads, que hasta ahora parecen haber resultado bastan-
te convincentes. Estos argumentos pueden ser clasificados en tres grupos: los
argumentos que apelan a los principios, los que apelan a la inutilidad y los que
apelan a las consecuencias.

Los argumentos que apelan a los principios tienen todos en comun la invo-
cacion de un principio general contrario a la practica de la eutanasia. Entre los
principios invocados, el mas frecuente es el de la indisponibilidad de la propia
vida. Ese principio suele fundarse en razones teoldgicas —la vida es de Dios-,
morales —el suicidio es un acto siempre inmoral—-, o bien juridicas: el derecho a
la vida consagrado en las constituciones es un derecho-deber, que impone a los
ciudadanos la obligacion juridica de seguir viviendo. Junto al principio de indis-
ponibilidad de la propia vida suelen ser invocadas otras razones, como pueden
ser la especial importancia del principio de no matar para la medicina, o bien la
prohibicion de discriminacion entre vidas «normales» y «vidas deterioradas».

Los argumentos sobre la inutilidad de la legalizacion de la eutanasia forman
un grupo variopinto que retine una serie de razonamientos que tienen todos en
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comun la idea de que tal accion carece de sentido. Sostienen entonces que puede
probarse que esa legalizacion resulta innecesaria, imposible o ineficaz. Ello es
asi bien porque los problemas que pretende solucionar no existen en realidad,
ya que el deseo de morir que presupone no se da nunca en la realidad; bien por-
que esos problemas no pueden ser nunca solucionados a través de ella; bien
porque esos problemas pueden resolverse mas eficazmente de otra manera, a tra-
vés, por ejemplo, del desarrollo de los cuidados paliativos, los cuales son la ver-
dadera solucion, se dice, para los problemas que han surgido en el seno del
modo tecnolégico de morir. En funcién de éstas y otras consideraciones pareci-
das, descartan los partidarios de su inutilidad la conveniencia de la legalizacion
de la eutanasia.

Los argumentos que apelan a las consecuencias son quizas los mas utilizados.
Se basan en la idea de que, sean cuales sean las razones que justifican la legaliza-
cion de la eutanasia activa voluntaria directa, tal legalizacién presenta graves
efectos colaterales que la desaconsejan completamente. Porque se basan en las con-
secuencias inintencionadas de una accion, los argumentos de este tipo se cono-
cen como «argumentos de la pendiente resbaladiza».

Estos argumentos se llaman asi porque rechazaron la adopciéon de una medi-
da debido a que, aunque ésta sea aceptable, supone un paso que acerca inevita-
ble y peligrosamente la adopcion de otra medida ya del todo inadmisible. En el
caso de la eutanasia, la discusion sobre las posibles consecuencias de su legaliza-
cién gira Gltimamente acerca de la veracidad del hecho de que la aceptacion
legal de la eutanasia voluntaria en Holanda ha acabado conduciendo a la apari-
cion de numerosos casos de eutanasia involuntaria en ese pais. Pero la verdad es
que ese hecho dista mucho de estar probado.

2.3. La legislacion sobre la eutanasia

Las caracteristicas del debate sobre la eutanasia, junto con la fuerza social de los
argumentos que se oponen a la admision legal de la eutanasia voluntaria, han lle-
vado a que, en la mayor parte de los paises, no se admita legalmente la misma,
si bien si que se practique una cierta tolerancia entre los jueces y los jurados
hacia los casos concretos, tolerancia de la que, en nuestro pais, dio testimonio el
caso de Ramoén Sampredro.

Esa cierta tolerancia hacia las conductas que ponen fin a la vida de enfermos
graves por peticion de los mismos ha dado un paso mas alla, y se ha convertido
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en autorizacion legal explicita de la eutanasia voluntaria, en cuatro paises: Holanda,
Bélgica, Australia y Estados Unidos.

La experiencia holandesa respecto a la despenalizacion de la eutanasia —enten-
dida ésta como la conclusion deliberada de la vida de una persona por parte de
un médico cuando aquélla la solicita explicitamente- es la mas interesante, por
su larga duracion y por su consolidacion, si bien se vino produciendo durante
muchos afios por via jurisdiccional, y no a través de la modificacion del Codigo
penal o de la promulgacion de una ley especifica.

En Holanda, y desde los afios setenta, la intervencion judicial habia ido ela-
borando una doctrina, consolidada por el Tribunal Supremo en 1984, que apre-
ciaba la eximente de estado de necesidad en el caso del médico que causase la
muerte a su paciente en determinadas circunstancias: peticion voluntaria del
enfermo, sufrimientos graves e insoportables causados por su enfermedad, e
imposibilidad de mejorar de condicién. La consecuencia de la apreciacion de
esa eximente consistia en que se consideraba el caso no perseguible por la ley.
Esta practica judicial instaur6 asi una especie de despenalizacion de facto de la inter-
vencion médica que causa la muerte a peticion del paciente que aument6 de
forma clara la capacidad de éste para tomar decisiones en lo referente a su pro-
ceso de morir.

La tradicion holandesa en la materia de eutanasia se volco en la preparacion
y aprobacion de una ley que consagra la practica de la misma, y que entr6 en vigor
en el afio 2002. Esta ley, la Ley de la Terminacion de la Vida a Peticion Propia y
del Auxilio al Suicidio, modifico finalmente el Codigo penal holandés (que hasta
ese afio seguia penalizando el auxilio al suicidio y el homicidio por compasion),
e introdujo definitivamente la impunibilidad de las conductas de acabar con la
vida de otro a su peticion y del auxilio al suicidio cuando fueran realizadas por
un médico y segun los requisitos que marca la ley, los mismos que hasta ahora
se habian venido exigiendo por los tribunales para apreciar la eximente de esta-
do de necesidad.

La ley holandesa establece también una serie de garantias administrativas, e
instituye unas comisiones regionales de comprobacion que han de supervisar las
decisiones de los médicos respecto a la eutanasia. En la misma direcciéon se mani-
test6 el legislador belga, que aprob6 una ley muy similar a la holandesa en el afio
2003.

El Territorio Norte de Australia, un territorio autbnomo que forma parte de la
federacion australiana, pero que no es un estado de la misma, promulgd en 1996
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una Ley de Derechos de los Enfermos Terminales que permiti6 a los enfermos con
una esperanza de vida menor de seis meses el que se les facilitara la ayuda meédi-
ca necesaria para poner fin a su vida. Aunque esa ley solo estuvo vigente nueve
meses, y se autorizo esa ayuda en menos de una decena de casos, fue la primera
legislacion del mundo que estableci6 explicitamente un derecho del paciente a
determinar el momento de su muerte.

Un derecho similar al concedido en Australia fue el establecido casi simulta-
neamente por la Ley de la Muerte con Dignidad promulgada por el estado de
Oregbn en 1996. Esa ley autoriza a todo enfermo terminal (definido como aquel
cuya esperanza de vida es menor de seis meses), mayor de edad y residente en el
estado, a solicitar que se le proporcione medicacion para acabar con su viday, tras
el cumplimiento de determinados requisitos (examen médico, notificacion a
familiares, etc.), le permite recibir legalmente la prescripcién de esa medicacion.
La ley de Oregdn fue aprobada en referéndum tras diversos fracasos de propues-
tas de leyes similares en otros estados de la federacion norteamericana, y fue
fruto de un amplio debate nacional en torno al auxilio médico al suicidio en
todo el pais.

Si hay algo que puede ser destacado a grandes rasgos de estas leyes sobre la euta-
nasia es el hecho de que, y al igual que casi todos los cambios legales relaciona-
dos con el proceso de morir a los que nos hemos referido hasta ahora, tal legis-
lacion, y si bien pone de manifiesto que algo se mueve en ese asunto, también
expresa en su conjunto una cierta timidez. Ello, seguramente, no hace sino poner
de manifiesto la complejidad de los problemas que se relacionan con la muerte,
complejidad que no es esperable que, en breve, desaparezca.

3. La reproduccion humana
y las técnicas de reproduccion asistida

Si el final de la vida ha desarrollado unos problemas especificos a lo largo del
siglo xx, también lo ha hecho su principio. Los apartados que siguen estan dedi-
cados a abordar los problemas referidos a los albores de la vida.

Los seres vivos tienden a perpetuar su especie. Esto se consigue, como se sabe,
con la reproduccion, que es el mecanismo mediante el cual un individuo vivo pro-
duce otro de su propia especie. Hasta ahora los seres humanos han podido «crear»
un nuevo ser a través de la reproduccion sexual. Esta siempre ha estado regula-
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da por normas y su organizacion ha dado lugar a variadas y complejas institucio-
nes sociales, entre ellas el incesto. En las tltimas décadas, gracias a los avances
alcanzados en los campos de la biomedicina, la complejidad tradicional de tal regu-
lacion se ha visto, no obstante, incrementada con la aparicion de las técnicas de
reproduccion asistida. Estas son técnicas biomédicas que permiten ayudar, con-
trolar e incluso alterar el proceso humano de reproduccién. Durante mucho tiem-
po, ante la falta de medios, la medicina reproductiva tuvo como tnico y princi-
pal objetivo conseguir que el concebido —el nasciturus— naciera vivo. S6lo a partir
de los prodigiosos avances en biologia e ingenieria genética conseguidos en la
segunda mitad del siglo xx, la medicina ha podido, a través de una nueva espe-
cialidad -la medicina embrionaria-fetal-, dedicarse a intentar que los futuros
nifios y nifias nazcan sanos y, en lo posible, sin enfermedades genéticas o here-
ditarias. Las nuevas técnicas de reproducciéon y el avance de la genética estan
abriendo nuevos desafios a la especie humana.

3.1 Las técnicas de reproduccion asistida

Entre las técnicas de reproduccién asistida humana mas importantes aparecidas,
y que regula el legislador, estan: la transferencia intratubarica de gametos, la inse-
minacion artificial y la fecundacién in vitro (FIV) con transferencia de embrio-
nes. En la inseminacion artificial se intenta que lleguen espermatozoides a un 6vulo
maduro mediante el depdsito de semen en el Gtero de la mujer. Esta técnica es
usada para casos de esterilidad masculina o en casos de mujeres sin pareja mas-
culina. La transferencia intratubarica de gametos consiste en transferir el 6vulo
y los espermatozoides a las trompas de falopio de la mujer con el fin de lograr que
se produzca la fecundacion.

En cambio, la técnica de la fecundacion in vitro permite fecundar un ovoci-
to fuera del cuerpo de la mujer. En una probeta (in vitro) se unen el 6vulo, tras
un tratamiento hormonal, y los espermatozoides, preparados fuera del esperma,
formando un preembrion, el cual después de 2-5 dias es transferido generalmen-
te al atero de la mujer de la cual proviene el 6vulo, aunque puede darse el caso
de que el 6vulo no sea de la mujer receptora del preembrion, sino de una terce-
ra. La fecundacién in vitro permite separar la maternidad genética de la mater-
nidad de gestacion y se usa generalmente cuando hay malformaciones tubaricas
y esterilidad masculina. Gracias a esta técnica nacen cada afio en Espafia alrede-
dor de 7000 bebés (el 1,5% del total de nacimientos) y se estima que en el mundo,
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desde 1978, afio en el que nace en el Reino Unido la primera nifia probeta, Lousie
Brown, hay alrededor de dos millones de personas que han nacido mediante
FIV.1

Preembrion, embrion y feto

Se entiende por embrién el organismo resultante de la fecundacién, producto de
la fusién del 6vulo con espermatozoide, hasta que adquiere la forma de un individuo
adulto, hacia fines del tercer mes de embarazo. A partir de entonces se le denomina
feto. Los cientificos, y también el legislador, en aras de facilitar la aplicaciéon de nue-
vas técnicas médicas y de la investigacion, dividen el desarrollo embrionario en tres
etapas: la del preembrion, el embrion y el feto. La primera es la del preembrién (o
embrion preimplantacional) que dura dos semanas. El preembrion es el «el embrion
in vitro constituido por el grupo de células resultantes de la division progresiva del
ovocito desde que es fecundado hasta 14 dias mas tarde» (art. 1.2 LTRA)?. La segun-
da es la del embrién propiamente dicho, fase que dura alrededor de ocho semanas y
que continta la anterior, una vez que el proceso de implantacién en el Gtero se com-
pleta. Ya en el ttero se inicia el proceso de la formacién de los 6érganos humanos
(organogésesis). La nueva Ley de Investigacion Biomédica define al embrién como «la
fase del desarrollo embrionario que abarca desde el momento en que el ovocito fecun-
dado se encuentra en el Gtero de una mujer hasta que se produce el inicio de la orga-
nogénesis, y que finaliza a los 56 dias a partir de la fecundacién exceptuando del
computo aquellos dias en los que el desarrollo se hubiera podido detener» (art. 3). La
altima es la del feto, la fase mas avanzada del desarrollo embriologico. Se inicia a
partir de los 57 dias de la fecundacion, momento en el que embrién ya tiene aparien-
cia humana y sus 6rganos, ya formados, van madurando paulatinamente hasta el
nacimiento.

El rapido desarrollo de las técnicas de fecundacion asistida y su paulatina
introduccion en el &mbito del derecho contractual privado han puesto sobre la
mesa del legislador importantes interrogantes como, por ejemplo, ;hay que per-
mitir el acceso a estas técnicas solo en casos de esterilidad?, ;existe un derecho a
la reproduccion o a procrear?, jes licito el uso de gametos de terceros?, ;se debe
permitir la maternidad subrogada y la fecundacion post mortem?, ;jexiste un
derecho a usar las técnicas de reproduccion asistida para procrear?, ;qué hay que
hacer con los embriones denominados supernumerarios, no transferidos al Gtero

1. En Espania se utiliza la FIV como técnica de reproduccion asistida desde 1984, afio en el que
nace la primera nifia probeta espafiola, en la clinica Dexeus de Barcelona.

2. El «preembrion in vitro se puede obtener por medio de reproduccién sexuada, fruto de la
unién de un espermatozoide y un 6vulo (embridén gamético) o por técnicas de clonacion,
esto es, extrayendo el nacleo del évulo para después insertarle el nicleo de una célula soma-
tica, no reproductora (embrién somatico).
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de la mujer?, ;se puede investigar y experimentar con ellos? y si se puede, ;bajo
qué requisitos??

El derecho vigente en Espafia en materia de técnicas de reproduccion asistida
y en investigacion con embriones humanos y sus células esta recogida fundamen-
talmente en: el Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina (CDHB),
propugnado por el Consejo de Europa y ratificado por Espafia en el BOE de 20
de octubre de 1999, la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduc-
cion humana asistida (de ahora en adelante LTRA), la nueva Ley de Investigacion
Biomédica (de ahora en adelante LIB), actualmente en tramite de ser aprobada
por la Cortes Generales?, los arts. 159-162 del Codigo penal de 1995, que tipifi-
can conductas que hasta ese momento eran ilicitos administrativos, y las senten-
cias 212/1996 y 116/1999 del Tribunal constitucional.

Uno de los objetivos centrales de la Ley 14/2006 es la regulacion de la aplica-
cion de las técnicas de reproduccion humana asistida para facilitar la procreacion
en casos de esterilidad (art. 1a). Se entiende que estas técnicas, tal y como reco-
mienda el Comité de Expertos sobre Ciencias Biomédicas, en el Rapport sur la
procréation artificielle humaine, se tienen que usar so6lo cuando no han funciona-
do los tratamientos convencionales de infertilidad (principio 1). Asimismo, la
nueva LTRA regula la aplicacion de estas técnicas para prevenir y tratar enferme-
dades de origen genético y, en tercer lugar, los supuestos y requisitos para la uti-
lizacion de gametos y preembriones humanos crioconservados (art. 1.b y c). Esto
nos permite decir que las técnicas de reproduccién humana asistida deben ser usa-
das tinicamente con fines terapéuticos, entendiendo por terapéuticos, tanto la bus-
queda de soluciones a la esterilidad como la pretensién de que el descendiente
no nazca con enfermedades hereditarias (Roca 1998, pag.140).

El legislador determina que para someterse a estas técnicas es obligatorio el con-
sentimiento por escrito, libre, consciente y expreso de la mujer y, en caso de
matrimonio, del conyuge, a menos que estuvieran separados legalmente o de
hecho, y asi conste de manera fehaciente. La mujer debe ser mayor de edad,

3. Sobre estas cuestiones ver C. Lema Anon (1999). Reproduccion, poder y derecho. Ensayo filoso-
fico-juridico sobre las técnicas de reproduccion asistida. Madrid: Trotta.

4. Esta ley deroga varias leyes, entre ellas: la Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacién y
utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u 6rganos; el Titulo VII
y los capitulos II y III del Titulo VI de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; la
disposicién adicional segunda de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de repro-
ducciéon humana asistida; y los articulos 10 y 11 del Estatuto del Centro Nacional de
Transplantes y Medicina Regenerativa aprobado por RD 176/2004, de 30 de enero.
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tener capacidad de obrar, pero no es necesario que esté casada o que tenga pare-
ja, y podra ser usuaria o receptora de las técnicas reguladas en la ley con indepen-
dencia de su orientacion sexual; y debera ser informada de las posibilidades de
éxito y de los posibles riesgos que se puedan derivar de la maternidad a una edad
clinicamente inadecuada para ella durante el tratamiento, el embarazo y para su
descendencia (arts. 6 y 3)". La ley no prevé un derecho a procrear, concebido
como un derecho auténomo de la mujer, pero de alguna manera lo tiene en
cuenta cuando permite la inseminacion de mujeres sin pareja, siempre que sean
mayores de edad, hayan dado su consentimiento y haya posibilidades razonables
de éxito con la aplicacion de estas técnicas.

En el caso de la fecundacion in vitro y técnicas afines, la ley sélo autoriza la
transferencia de un maximo de tres preembriones en cada ciclo reproductivo de
la mujer (art. 3.2). El incumplimiento de esta norma se considera una infraccion
grave, sancionable con una multa desde 1001 euros hasta 10.000 euros (arts.
26.2b 10y 27.1). En casos de donacion de semen, la mujer en ningn caso puede
seleccionar al donante. Este s6lo podra ser seleccionado por el equipo médico que
aplica la técnica de reproduccién asistida preservando las condiciones de anoni-
mato de la donacién y garantizando, a su vez, la mayor similitud fenotipica e inmu-
nologica posible con las muestras de semen disponibles y también las maximas
posibilidades de compatibilidad psicol6gica con la mujer receptora y su entorno
familiar (art. 6.4).

La LTRA establece también las reglas para que, entre el donante anénimo y el
nacido por medio de estas técnicas, no se pueda instituir ninguna relacion juridi-
ca de filiacion (arts. 7 y 8), prohibe el comercio y el uso lucrativo de gametos y pre-
embriones (arts. 5.3), considera nulo de pleno derecho el contrato que contem-
ple la gestacion por sustitucion (maternidad de alquiler o maternidad subrogada)
(art. 10.1) y permite la inseminacion postmortem cuando el marido, en escritura
publica o testamento, consienta que su material reproductor pueda ser utilizado
para fecundar a su mujer en los doce meses siguientes a su muerte. Este consen-
timiento se presupone otorgado cuando el conyuge supérstite hubiera sido some-
tido a una técnica de reproduccién asistida iniciado para la transferencia de pre-
embriones constituidos con anterioridad a la muerte del marido (art. 9.2).

El legislador sanciona como infracciones muy graves la seleccion del sexo y
la manipulacion genética con finalidades no terapéuticas o terapéuticas no auto-

*. Los articulos sin referencia son de la LTRA.
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rizadas, la transferencia nuclear con finalidades reproductivas, permitir el desarro-
llo in vitro de los preembriones mas alla del limite de los 14 dias siguientes a la
fecundacion del ovocito, la investigacion con preembriones humanos que incum-
pla los limites, condiciones y procedimientos de autorizacion establecidos en la
ley y la produccion de hibridos interespecificos que utilicen material genético huma-
no, excepto en los ensayos actualmente permitidos (ver art. 26¢).

La derogada Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre técnicas de reproduccion
asistida, no establecia limites a la fecundacién de ovocitos y permitia la criocon-
servacion de los preembriones sobrantes e una FIV durante un maximo de cinco
anos pero no especificaba qué se debia hacer con ellos una vez se cumpliera este
plazo. En los afios ochenta, momento en que se elabor¢ esta ley, los cientificos
pensaban que los preembriones se deteriorarian con el paso de los afios y se con-
vertirian en inviables®. Pero el tiempo demostrd que esta prevision era equivoca-
da y los preembriones son capaces de desarrollarse sin problemas incluso afios des-
pués de haber sido congelados. Esto ha llevado, junto con las necesidades que tienen
las clinicas de disponer de multiples 6vulos para realizar la FIV®, a que en Espana
haya centenares de miles de preembriones congelados sobrantes de la aplicacion
de estas técnicas de reproduccion.

La nueva LTRA deja que sean los criterios clinicos los que en cada caso deter-
minen los limites para la generaciéon de ovocitos en cada ciclo reproductivo, pero
considera una infraccién grave la generacion de un namero de preembriones en
cada ciclo reproductivo que supere el necesario conforme a los criterios clinicos
para garantizar en limites razonables el éxito reproductivo (arte. 25b 8?). Asimismo,
la ley abre la puerta a que los preembriones sobrantes de la aplicacion de las téc-
nicas de fecundacion in vitro puedan ser crioconservados en bancos especializa-
dos para ser utilizados por la mujer o su conyuge, donados a otras parejas con fines
reproductivos, donados con fines de investigacion o bien para ser destruidos
(arte. 11.4). La utilizacién de estos preembriones requiere el consentimiento

5. Desde el punto de vista juridico se considera que un embrién es inviable cuando es incapaz
de «desarrollarse hasta dar lugar a un ser humano, a una ‘persona’ en el sentido fundamen-
tal del art. 10.1CE» (FJ5 STC 212/1996). Desde un punto de vista genético se considera que
un embrion inviable es aquél del que se sabe que dard lugar a una persona con una enfer-
medad grave.

6. Las clinicas de reproduccion asistida necesitan muchos 6vulos para conseguir que el proce-
so de fecundacion in vitro tenga éxito. Por ello en las donaciones de 6vulos extraen el mayor
namero posible de ellos. Una vez extraidos son inmediatamente fecundados, se les deja des-
arrollar un poco y cuando alcanzan la fase de morula son congelados. De este modo se gene-
ran mas embriones por fecundacion in vitro de los que al final son implantados.



© Editorial UOC 127 El principio y el final de la vida humana

informado de la mujer o, en el caso de vinculo matrimonial, de los dos conyu-
ges con anterioridad a la generacion del preembriones (arts. 11.5). El material bio-
légico obtenido después de la descongelacion debe ser tratado segin lo estable-
cido en la Ley 42/1988, reguladora de la donaciéon y utilizacion de células y
tejidos de origen humano, ley que quedara derogada cuando entre en vigor la Ley
de Investigacion Biomédica.

3.2. El diagnéstico genético preimplantacional

La fecundacion in vitro no solo sirve para intentar solucionar casos de infertili-
dad sino también para prevenir y tratar enfermedades de origen genético o
hereditario. El diagnostico genético preimplantacional (DGP) es una aplicacion
de la fecundacion in vitro que se utiliza para diagnosticar anomalias genéticas
existentes en el embrion antes de su implantacion en el Gtero, anomalias que
pueden dar lugar al desarrollo de enfermedades graves, incurables como la fibro-
sis quistica, la distrofia de Duchenne, la hemofilia o la Corea de Huntington, o
a padecer tumores cancerigenos’. Los 6vulos se fecundan in vitro, se deja que los
embriones se desarrollen hasta el tercer dia, para después realizar una biopsia a
una o dos células del embrion para determinar si el gen, implicado en la enfer-
medad que se quiere evitar, ha heredado o no la alteracién genética. Una vez
seleccionados, los sanos se implanten la mujer. De este modo, con el DGP no
sOlo se evita la transmisién de enfermedades graves sino que incluso se previe-
nen abortos tardios, producidos en una fase adelantada del embarazo tras la
realizacion de diagnosticos prenatales convencionales como, por ejemplo, tras
la realizacién de una amniocentesis.® En estos casos, donde se busca combatir
enfermedades graves e incurables, no esta en discusion, desde el punto de vista
moral, la seleccion de los embriones sanos y la eliminacion de los que contie-
nen anomalias genéticas.

El alto potencial eugenésico que tiene el DGP puede ser usado también con
fines que van mas alla de los especificamente terapéuticos. Esto obliga al legisla-
dor a determinar con precision en qué casos se puede hacer uso de esta técnica.

7. La gran mayoria de los canceres son el resultado de la interaccion entre factores genéticos
y ambientales. Pero entre un 5% y un 10% tienen un componente genético que los médi-
cos los consideran enfermedades hereditarias.

8. De los 400.000 bebés que nacen cada afio en Espafia, unos 12.000 tienen problemas congé-
nitos.
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Asi, la LTRA establece que el DGP s6lo podra realizarse en centros autorizados con
el fin, tnicamente, de detectar enfermedades hereditarias graves, de aparicion pre-
coz y no susceptibles de tratamiento curativo postnatal, o alteraciones que pue-
dan comprometer la viabilidad del preembrion (art. 12.1). En estos casos, ademas,
los centros médicos tendran que comunicar que van a utilizar el DGP a la auto-
ridad sanitaria correspondiente, la cual, a su vez, informara a la Comision Nacional
de Reproduccién Humana Asistida. Por otra parte, en el Cédigo Penal se prescri-
be como un delito «la alteracion del genotipo con una finalidad diferente al de
la eliminacion o disminucion de taras o enfermedades graves», delito que esta cas-
tigado con la pena de prision de dos a seis afios e inhabilitacion especial para ocu-
pacién o cargo publico, profesion u oficio de siete a diez afios (arts. 159.1 CP).

Esta prohibicion penal es importante porque el DGP, como deciamos, puede
ser usado también con fines de «eugenesia positiva», esto es, para seleccionar
genéticamente rasgos fisiologicos o cualidades deseables de los descendientes
—sexo, color del pelo o de los ojos, altura, etc. Esta posibilidad abre el debate sobre
si se debe prohibir o no la creacién de nifios «<a medida», y no solo con fines tera-
péuticos, segin la voluntad de los progenitores. Lo cierto es que cuanto mas se des-
arrollan las técnicas genéticas cada vez es mas dificil limitar la seleccién embrio-
naria al tratamiento de enfermedades graves hereditarias (eugenesia negativa). Y
ello por dos razones: porque no hay un consenso sobre el estatuto moral de los
preembriones y porque todavia no se ha demostrado que la técnica de seleccion
de embriones provoque dafios o perjudique a los futuros descendientes. Esto lleva
a que los que se oponen a la eugenesia positiva encuentren dificultades para defen-
der sus argumentos y sostener afirmaciones como, por ejemplo, que la protec-
cion de ciertos valores sociales o familiares justifica la limitacion del derecho de
los progenitores a decidir libremente sobre sus opciones reproductoras. Aun asi,
las dudas sobre la eugenesia positiva no acaban so6lo en el tema de si es éticamen-
te correcto o no realizar analisis genéticos prenatales con el fin de planear por
anticipado rasgos del futuro descendiente, sino que, en el caso de que se realiza-
ra con este fin la seleccion embrionaria, habria que decidir también el destino de
los embriones sobrantes y de aquellos que no tienen los rasgos deseados por los
progenitores. Esta cuestion nos sitaa de lleno en el debate sobre el estatuto ético
y ontologico del embridn, cuestion que se aborda mas adelante.

Hasta ahora la seleccion de embriones se ha venido aplicando especialmente
en dos tipos de casos: a parejas infértiles sometidas a FIV que quieren asegurarse
que su descendencia no heredara anomalias genéticas o cromos6micas —distro-
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fia de Duchenne, fibrosis quistica, enfermedad de Tay-Sachs- o en parejas férti-
les con riesgo de transmision de enfermedades genéticas y que prefieren este
método al del diagnodstico prenatal, mas traumético al conllevar la decision de abor-
tar o no. Sin embargo, en los Gltimos afios, el DGP ha comenzado a ser usado tam-
bién para crear descendientes con unas determinadas caracteristicas’. El objeti-
vo es el de realizar una seleccion embrionaria (genética) especifica con el fin de
crear personas para que en el futuro se conviertan en donantes de células a miem-
bros de la misma familia aquejados de una dolencia genética grave —por ejemplo,
anemia de Falconi, talasemia. En este sentido, la fecundacién in vitro facilita tam-
bién la creacion y la seleccion de embriones que no contengan unos determina-
dos genes, como puede ser, todos aquellos responsables de provocar enfermeda-
des graves.

En estos casos la preseleccion genética, realizada con el objetivo de crear des-
cendientes donantes, abre la puerta a tres situaciones diferentes que hay que
tener en cuenta desde el punto de vista juridico: a) que algin embrion sea por-
tador de la misma enfermedad que ya padecia el hijo enfermo, b) que se obten-
gan embriones sanos -no portadores—, pero que no sean inmunologicamente
compatibles con la persona enferma, ¢) que se obtengan embriones sanos y com-
patibles inmunologicamente. Lo relevante de estos casos, especialmente para el
derecho, es que se pueden desechar no s6lo los embriones portadores de los genes
responsables de esas enfermedades —-razon de ser del diagnostico preimplantato-
rio-, sino también embriones sanos, bioldgicamente aptos para la procreacion pero
incompatibles con la persona enferma desde el punto de vista inmunologico.
Este uso del DGP ha planteado un intenso debate en la opini6én publica. Los que
estan en contra argumentan que con ello se est4 creando un peligroso preceden-
te porque se estan creando donantes a medida, que no han dado su autorizacion
para que se haga uso de sus células y que, ademas, pueden crecer creyendo que
han sido traidos al mundo s6lo para salvar o ayudar a otras personas de su fami-
lia. Los que estan a favor responden que la seleccion genética se realiza con un
fin terapéutico, para salvar o curar otras vidas humanas. Asimismo, en cuanto al

9. En los Gltimos afios mas de 50 parejas espafiolas se han dirigido al Centro de Medicina
Reproductiva de la Universidad Libre de Bruselas para seleccionar los genes de sus hijos con
el fin de que se conviertan en el futuro en donantes de sus hermanos. Tras la reforma de la
LTRA, de mayo de 2006, el Ministerio de Sanidad ha comenzado a autorizar la realizacion
en Espafia de procesos de seleccién genética de embriones con el fin de curar a personas con
enfermedades hematologicas graves.
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argumento de que la donacién se hace sin el consentimiento del donante, con-
sideran que no hay motivos para preocuparse ya que las células donadas proce-
den de una parte del organismo que se desecha tras el nacimiento, del cordén umbi-
lical. En el marco de esta polémica, el legislador espafiol se ha decantado en la
nueva LTRA por permitir el uso del DGP para la preseleccién de embriones con
finalidades terapéuticas para terceros solo en casos excepcionales, previa solici-
tud expresa a las autoridades sanitarias de la autorizacion correspondiente y pre-
vio informe favorable de la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida,
que debera evaluar las caracteristicas clinicas, terapéuticas y sociales de cada caso
para permitir la seleccién embrionaria (art. 12.2).

4. El embrion humano y la clonacion terapéutica

Los embriones humanos in vitro se han convertido en una de las principales fuen-
tes de investigacion de las nuevas terapias celulares y génicas. Esto se debe a que
de ellos es posible obtener células madre o troncales embrionarias que pueden ser
usadas para reparar tejidos y 6rganos dafiados o como productoras de cultivos de
tejidos in vitro para sustituir tejidos y 6rganos'’. Las células troncales embriona-
rias se pueden obtener de embriones producidos por FIV o de embriones soma-
ticos producidos por técnicas de clonacion mediante transferencia de nacleos
—clonaci6n terapéutica. La medicina tiene grandes expectativas en estas células
ya que la destruccion de los tejidos de un 6rgano, debido a la muerte de las célu-
las que lo componen, esta en el origen de una parte importante de las patologi-
as humanas. Por ellas pasa el futuro del tratamiento de enfermedades que hoy por
hoy son incurables.

4.1. La clonacion terapéutica
La clonacién terapéutica consiste en la generacion de un preembrioén mediante

la transferencia de un ntcleo de una célula somatica a un 6vulo enucleado, el des-
arrollo in vitro de este preembrion y su utilizacién como fuente de células tron-

10. Sobre el tema de la investigacion con embriones ver B. Soria (2003). «Ingenieria celular y
tisular». En F. Mayor Zaragoza y C. Alonso Bedate (coords.), Gen-Etica (pag. 123-128),
Barcelona: Ariel; M. Casado; J. Egozcue (coords) (2001). Documento sobre investigacion con
embriones. Barcelona, Observatori de Bioética i Dret.
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cales con fines terapéuticos o de investigacion. Con la clonacién terapéutica se
busca producir células o tejidos necesarios para reparar tejidos u 6rganos dafia-
dos de personas enfermas.

No hay una modificacién de genes sino que se realiza una transferencia del
nucleo de una célula a otra. Se inserta el nticleo de una célula —el ADN-en un ovo-
cito al que se ha eliminado su nucleo previamente. Una vez hecho el cambio
nuclear, el ovocito se convierte en un cigoto (preembrién) que inicia su proceso
de desarrollo embrionario normal. Este nuevo preembrion es genéticamente idén-
tico a la persona a la que pertenece la célula somatica suministradora del ntcleo
y, por tanto, en el caso de ser transferido al itero de una mujer daria lugar a la
gestacion de un individuo clénico de aquélla. Lo que ocurre es que en la clona-
cion terapéutica el destino de este preembrion no es el de ser transferido al ttero
de una mujer para dar lugar al nacimiento de una persona, sino el de ser utiliza-
do, antes de los catorce dias, para obtener células madre embrionarias —células tron-
cales totipotentes o células inmaduras pero con capacidad de autogeneracion y
diferenciacion— que pueden generar c€lulas especializadas y tejidos —-neuronas, piel,
musculo cardiaco, islotes pancreaticos productores de insulina- con las caracte-
risticas propias de paciente donante del ntcleo inserto dentro del ovocito. En el
momento en que se pueda llevar a la practica en humanos, hasta ahora solo se
ha conseguido en animales, causard importante beneficios, en particular a los
pacientes donantes de genoma, pero en general a todas aquellas personas enfer-
mas que puedan beneficiarse de ella.

¢Embrion o nueva «entidad bioldgica»?

Los cientificos y expertos en bioética no se ponen de acuerdo acerca de si el orga-
nismo creado por transferencia nuclear es o no un embrion. Para algunos, especial-
mente para aquellos que estan a favor del uso de esta técnica en humanos, con la
clonacion terapéutica se crea una entidad biolodgica nueva —un «nuclévulo» para
Marcelo Palacios, «artefactos celulares» para Henri Atlan- pero no un embrion.
Esto es asi ya que en su formacién no interviene un espermatozoide y, por tanto,
no se puede hablar de fecundacién. Otros, como Atlan, consideran que sOlo se
puede hablar de embrion cuando el gameto o la célula o construccidn celular, ya
sea natural o artificial, es implantada en el tatero (2005, 73-74). En cambio, otros
autores defienden que igualmente, aunque no haya en si fecundaciéon y previa-
mente a la implantacion, se estan creando embriones con fines de investigacion,
algo prohibido por la ley.

El legislador espafiol, si atendemos a la nueva legislacion de técnicas de repro-
duccion asistida y de investigacion biomédica, se decanta por la postura de aque-
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llos que defienden que sin fecundacién no es posible hablar de preembrién o
embrion. El preembrion, como veiamos, es definido como «el embrién in vitro
resultante de la divisién progresiva del ovocito desde que es fecundado» (arts. 1.2
LTRA y 3 s LIB) y el embrién como «la fase del desarrollo embrionario que abar-
ca desde el momento en que el ovocito fecundado se encuentra en el Gtero de la
mujer...» (art. 3 1 LIB). No obstante, a pesar de esta apuesta protecnolédgica que
hace el legislador, no podemos dejar de poner de relieve que, se lo considere o
no un embrion, lo relevante es que este nuevo organismo podria llegar a ser una
persona en el caso de que fuera insertado en el Gtero de una mujer y que, por tanto,
independientemente de como se lo llame, es un ser humano en potencia. ;Es correc-
to generar por transferencia nuclear un organismo que es u ser humano en poten-
cia para generar células y tejidos con fines terapéuticos? O, dicho de otro modo
;es compatible la clonacion terapéutica con el principio de dignidad y respeto de
la vida humana?

A la hora de hablar sobre esta cuestiones en el marco de las relacones entre la
ingenieria genética y la vida humana la doctrina distingue entre el respeto de la
dignidad y la promocion de la dignidad. Ambos principios son complementarios
entre si, pero no coincidentes e incluso pueden llegar a entrar en conflicto. Esto
se debe a que, como sostienen los autores del informe En las fronteras de la vida'!
«el respeto exige la ausencia de lesion de ciertos valore basicos y la promocion pos-
tiva de otros» (pag. 128). Pero, ;jcudles son los limites de ambas obligaciones?;qué
es lo que no se debe hacer y qué es lo obligatorio realizar? Para unos el principio
de dignidad y respeto por el ser humano contiene la prohibicién de la manipu-
lacién del proceso generativo de la vida humana y, en consecuencia, ninguna inter-
vencion genética puede ampararse en el deber de promocion de la dignidad
humana. Otros, en cambio, consideran que el respeto debido a todo ser huma-
no es compatible con las intervenciones que la técnia pueda realizar en las dis-
tintas fases del proceso de generacion de la vida humana (CEBC 1999, pag. 128).

En fin, todo esto nos lleva a sostener que la clonacién terapéutica, a pesar de
la nueva legislacion biomédica, tiene que seguir afrontando dos grandes cuestio-
nes desde un punto de vista ético y juridico: por un lado, la creacion de un orga-
nismo -un preembién—- humano por clonacién y no por fecundacion y, por otro,
el sacrificio de este organismo con fines médicos o de investigacion, para generar

11. Informe realizado por un comité de expertos en bioética y clonacién (CEBC) del Instituto
de Bioética de la Fundacion de Ciencias de la Salud.
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células y tejidos. Y todo ello, ademaés, teniendo en cuenta que hay otras técnicas
emergentes, como la terapia génica y el cultivo celular, que no plantean tantas incer-
tidumbres éticas al no requerir la produccién ni la utilizaciéon de preembriones como
tuentes de céulas embrionarias (CEBC 1999, pags. 61-62).

El ciclo de la vida humana

El ciclo de la vida humana se inicia a partir de una tinica célula —el cigoto- forma-
da por la fecundacién de dos gametos (6vulo y espermatozoide), en una segunda etapa,
el cigoto da paso al embrién, formado por 2, 4, 6 y més células, que forman sucesiva-
mente la moérula y el blastocisto hasta el momento de la anidacion; en un tercer
momento, el embrién, después de dos meses y medio de anidacion, se convierte en feto
hasta el nacimiento.

Los planteamientos éticos sobre la clonacién terapéutica dependen principal-
mente de la concepcion que se tenga del estatuto del embrion, especialmente
durante los primeros catorce dias de su desarrollo. En relacion con esta cuestion
hay que sefialar que los cientificos no se ponen de acuerdo acerca del momento
en que se puede decir que comienza una vida humana y, menos en estos casos
donde el proceso de reproduccién no es totalmente natural!2. No existe un cri-
terio fiable que permita determinar el inicio de la vida humana. Esta indetermi-
nacion en el plano cientifico lleva a que el debate sobre si es licito o no produ-
cir células troncales de embriones sobrantes de las fertilizaciones in vitro o de
embriones generados por clonacion terapéutica quede situado en el plano moral,
plano que admite opiniones diversas, incluso incompatibles, pero que no pueden
considerarse ni verdaderas ni falsas. Estas opiniones se pueden dividir en dos
grandes grupos.

La postura mas tradicional sobre el estatuto ético del embrién es la de aque-
llos que consideran que desde la fecundacién y de la formacién del cigoto hay
un ser humano-persona en potencia, independientemente de si se ha producido
por fecundacion, division embrionaria o transferencia nuclear. El organismo
resultante de la union del 6vulo y del espermatozoide es considerado como una
«realidad biolégica con valor, no de persona en acto, pero si asimilable a la de per-
sona en acto» (Alonso Bedate 2003, pag. 29). En esta postura, el preembrion pasa
a tener un estatuto equiparable al de la persona, principalmente por razon de su
entidad, su suficiencia constitucional genética y por ser la primera piedra de un

12. Ver el capitulo 5 («Comienzos inciertos») del libro de P. Singer, Repensar la vida y la muer-
te, Paido6s, Barcelona, 1997.
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proceso que desembocara en la creacion de un ser humano-persona. Asi, por
ejemplo, para D’Agostino, el embrion humano es titular del derecho a la vida por-
que considera que pertenece a la especie humana desde su concepcién y porque
el patrimonio genético que recibe de los progenitores lo convierte en un ser
humano tGnico e intrinsecamente autdbnomo en su crecimiento. Por otra parte,
para este jurista, la mas minima duda sobre la correcta individualizacion del esta-
tuto ontologico del embrion, esto es, «la mera sospecha de que la supresion del
embrion comporte la supresion de un ser humano, implica el deber ético de res-
petarlo y tutelarlo siempre» (2003, pag. 125). Ilustrativa es también la posicion
de Lombardi Vallauri, quien considera que el embrion tiene derecho a la vida por-
que:

«es un individuo hombre. No es un individuo hombre en potencia. Es en poten-
cia un niflo, o un adulto; pero no es en potencia un individuo hombre. Esto lo es en
acto, y no podra nunca serlo mas de cuanto ya lo sea. Por tanto, tiene los derechos del
hombre adecuados a su fase de desarrollo (primero, obviamente, el derecho a la vida)
y paulatinamente adquiere todos los otros» (1997, pag. 361).

Otros de los argumentos que esgrimen los defensores de esta postura son:
1) la potencialidad; 2) el concepto de individualidad; 3) la dignidad del embrion;
4) el valor moral simbolico del embrion humano; 5) los sentimientos morales que
genera el embrion; 6) la existencia de un programa de desarrollo desde la fecun-
dacion.!® Los que defienden la inviolabilidad del embrion con los criterios de la
potencialidad humana y el de la existencia de un programa en desarrollo reco-
nocen que el embrién no es una persona, ya que todavia no ha alcanzado un grado
de desarrollo pleno, pero que, en cambio, desde su concepcion dispone de toda
la informacion genética necesaria para desarrollarse por si mismo y llegar a cons-
tituirse en persona. Esto determina que se lo pueda equiparar a una persona y, en
consecuencia, que se le atribuyan los mismos derechos y la protecciéon como si
lo fuera (Bellver 2000, pag. 125). Ante esta posicion, vale la pena recordar que para
el ordenamiento juridico espafiol lo que determina si se estd o no ante una per-
sona y, por tanto, ante un sujeto de derecho, es el nacimiento.

Por tanto, que se considere que el preembrion tiene que recibir un trato
equiparable al de una persona no quiere decir, como se vera mas adelante, que
el derecho deba protegerlo de la misma manera que protege a los seres ya naci-

13. Para un andlisis a fondo de estos argumentos ver Alonso Bedate (2003, pags. 33-66)
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dos. Por su parte, los que invocan el concepto de individualidad para defender
al embrion aceptan que antes de la anidacion del blastocisto, cosa que sucede
a partir de las dos semanas, el preembrion todavia no tiene fijadas las propie-
dades de unicidad —el hecho de ser tnico e irrepetible- y de unidad -ser uno
solo (Lacadena 2000, pag. 201). Sin embargo, a partir del momento en que se
den estas dos propiedades hay que considerar que ya se estd ante la «individua-
lizaciébn» de un nuevo ser, esto es, ante el cigoto como una vida humana indi-
vidual.

Ademas de estos argumentos, otros autores también se oponen a la clonacion
terapéutica por cuestiones relacionadas con la ética cientifica. Por ejemplo, para
el bidlogo Jacques Testart hay que prever que asi como hubo en el mundo cien-
tifico un facil deslizamiento desde el reino animal al reino del ser humano, tam-
bién se producird un rapido deslizamiento desde el ambito terapéutico al repro-
ductivo. Para conseguir que nazca un nifio no hay mas que colocar el embrion
clonado en el Gtero de una mujer. Pero no es s6lo que esto pueda suceder con cier-
ta facilidad, sino que ademas esta técnica necesita disponer de una gran cantidad
de 6vulos para lograr fabricar células madre con ciertas garantias de éxito.

Para el bi6logo francés, la demanda de 6vulos abre la puerta, por un lado, a
la comercializacion de 6vulos, hecho que quiebra uno de los principios fundado-
res de las bioética —la no comercializacion del cuerpo humano-, y, por otro, a la
explotacion de las mujeres, especialmente de los paises pobres, en cuanto poten-
ciales productoras de ovocitos. Asimismo, el alto coste de esta técnica producira
también una discriminacion entre las personas de los paises ricos que puedan per-
mitirse el tratamiento y aquellas que, ademas de no poder permitirselo, acabari-
an por ser, en el caso de mujeres pobres, las principales proveedoras de ovocitos.
Todo esto lleva a Testart a pedir que antes de permitir la clonacion terapéutica se
resuelvan estas otras cuestiones —éticas, sociales y politicas— que afectan al uso de
las tecnologias relacionadas con la reproduccion humana. En este marco, uno de
los principales desafios es el de hacer frente al impulso y desarrollo que reciben
estas tecnologias por parte de los Estados, los equipos de investigacion y los inte-
reses economicos de las empresas biotecnologicas. Ante esta situacion, el inves-
tigador francés vislumbra un panorama sombrio:

Mi intuicién me dice que el mercado eugénico tendera mas hacia una estrategia que
permita a cualquier pareja tener un nifio seleccionado segin maltiples criterios gené-
ticos, lo cual supone la seleccién entre numerosas progenituras potenciales. [...] Esta
estrategia deberia incluir las siguientes etapas: produccién masiva de ovocitos —fuera
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del cuerpo femenino- fecundacion y cultivo in vitro, diagnostico genético preimplan-
tacional de caracteristicas abundantes, seleccion de un tnico embrion —el que presen-
te el ‘mejor’ genoma-, clonacién y congelaciéon de copias multiples de este embrién
elegido, transferencia in Gtero de un embrién descongelado en cada ciclo de la mujer,
destruccion (eventual) de los clones sobrantes tan pronto como se consiga un nifio
(Testart 2000, pag. 234-235).

En fin, otros cientificos, como Axel Kahn, se oponen también a la clonacion
terapéutica porque, ademas de transformar el embrién humano en una cosa,
hecho que tiene un fuerte impacto moral, no es el inico método cientifico posi-
ble para obtener células madre. Los cultivos celulares de tejidos se podrian obte-
ner a partir de células troncales presentes en los tejidos y los 6rganos adultos.!*
En el caso de que cientificamente se confirmara esta posibilidad, todo el debate
sobre la clonacion terapéutica y la conversion de los embriones en un objeto de
investigacion seria innecesario. Las nuevas técnicas evitarian la producciéon y la
utilizacion de preembriones preimplantatorios.

Ante estas posiciones contrarias a la clonacién terapéutica, estan las de aque-
llos que sostienen que un organismo no se define por su genotipo, sino por la rea-
lidad que se va constituyendo a lo largo del proceso en el que el embrién va
adquiriendo una autonomia biolégica y suficiencia constitucional, hasta llegar
a configurar el fenotipo completo de persona humana. La suficiencia constitu-
cional, sostienen, no existe ya desde el origen, sino que se va adquiriendo con el
tiempo, a medida que las moléculas van entrando en interaccion entre si y con
su entorno (Alonso Bedate 2003, pag. 30). No se oponen a la clonacion terapéu-
tica por considerar, como por ejemplo John Harris, que el embrion es simplemen-
te un ser vivo que pertenece a la especie humana pero que no puede ser defen-
dido como una persona. Para Harris:

«no tenemos motivo alguno para pensar que el embrion, ni tan siquiera el feto, alcan-
za una consideracién moral comparable a la de los adultos en ninguna fase de sus tres
trimestres de gestacion, tanto si se producen en la matriz como si no. Los cambios
que tienen lugar en el embrion en desarrollo, aun cuando sean reales y fascinantes, no
aportan diferencias morales. En ninguna fase se convierte el embrion o el feto en una
criatura que posee capacidades o caracteristicas diferentes en alguna forma moralmen-
te significativa de las de otros animales. Difiere de otras criaturas —de eso podemos

14. En enero de 2004 el Centrode Transfusiéon y Banco de Tejidos del Hospital Durdn y Reynalds
de Barcelona lograron generar células madre del cordon umbilical mediante el proceso de
multiplicacién ex vivo (fuera del organismo humano), técnica idénea para logar que los
pacientes con leucemia regeneren su sistema inmunitario.
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estar seguros— en su pertenencia a la especie humana y en su potencial de desarrollar-
se hasta la madurez humana. Pero a este respecto no se diferencia del évulo no fecun-
dado ni del espermatozoide» (1998, pag. 77).

Otro de los argumentos que ofrecen los defensores de la clonacion terapéutica
es que a la hora de hacer uso de estas técnicas no se puede dejar también de tener
en cuenta que en los casos de reproduccion natural el 60% de los 6vulos fecunda-
dos no se implantan nunca en el ntcleo. Esto, por tanto, nos deberia obligar a
relativizar el uso de embriones sobrantes con finalidades terapéuticas. Asimismo,
los defensores de la clonacién terapéutica sostienen que no es verdad que con la
clonacién terapéutica se esté realizando, en el fondo, una clonacién humana, ya
que los embriones que se usan no tienen ninguna posibilidad de desarrollarse por
si mismos. Para conseguir que se desarrollen habria que implantarlos en un atero,
pero, ademas, dificilmente se conseguiria esto, ya que los embriones que se usan
proceden de fecundaciones in vitro inviables o que se ha descubierto, después de
haber sido sometidos a analisis genéticos, que contienen alguna enfermedad mor-
tal. En estos casos, ademas, estaria justificado y seria legal impedir su desarrollo o
abortarlos si estuvieran en el tatero. Por tanto, si esto esta justificado no se entien-
de por qué hay que considerar como algo amoral e ilegal la destruccion de estos
embriones en un laboratorio con fines terapéuticos.

4.2. Fl derecho ante los usos del embrion

Los distintos usos, investigaciones y experimentos con un material que el dia de
marfiana puede llegar a ser una persona plantea un importante debate juridico sobre
qué se puede y qué no se debe hacer con los embriones in vitro. El derecho tiene
necesariamente que garantizar que el embrion, en cuanto puede dar lugar al naci-
miento de un ser humano, no sea objeto de intervenciones lesivas que puedan
poner en peligro su integridad y, en consecuencia, la identidad de la futura per-
sona.

Ahora bien, ante la pluralidad de posiciones existentes sobre la naturaleza
moral del embrién, el derecho no puede hacer otra cosa que establecer una con-
vencién que, respetando el pluralismo moral y la posibilidad de que cada uno rea-
lice sus propias opciones morales, defina los presupuestos en presencia de los
cuales esta cuestion deje de ser solamente moral. Al respecto, el jurista italiano
Luigi Ferrajoli propone que el embrién —como también el feto- «sea merecedor
de tutela juridica si y s6lo si es pensado y querido por la madre como una perso-
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na potencial» (2002, pag 3). Para esta posicion, el embrién debe ser protegido cuan-
do la madre lo piensa y lo quiere como persona, esto es, cuando es en concreto,
y no en abstracto, una persona en potencia. Si la madre no lo piensa como una
futura persona el embrion podria ser utilizado con fines terapéuticos o de expe-
rimentacién. Desde este punto de vista, por tanto, no se puede hablar de un
derecho del embrion a nacer o de una ontoldgica intangibilidad del mismo. Esta
convencion, como deciamos precedentemente, no es mas verdadera ni mas falsa
que las que consideran que el embrién es una persona, independientemente
incluso de la voluntad de la madre. Tan injustificada resulta la tutela como per-
sona de una entidad que por si misma no es ni serd una persona, al no estar por
si sola en condiciones de nacer, como justificada la tutela de la misma entidad,
cuando esté destinada, por voluntad de quien decide traerla al mundo, a conver-
tirse en persona. Un aspecto positivo de esta convencion es que logra compati-
bilizar:

La tutela del embrion (feto) en cuanto persona potencial con el respeto y tutela de
la madre que, en tanto que persona, no puede ser tratada como un medio para fines
ajenos conforme a la segunda maxima de la moral kantiana (Ferrajoli 2002, pag. 11)

Desde el punto de vista de la regulaciéon juridica, la experimentacién con
embriones no plantea muchos problemas cuando se trata de intervenciones tera-
péuticas'® sobre el embrion, ya sea que se lo conciba como una persona en poten-
cia o en cuanto y s6lo en cuanto esta destinado a nacer por voluntad de la madre.
En los casos de intervenciones terapéuticas, mas que de un derecho del embrion,
se ha de hablar de una legitima tutela de su identidad e integridad genética, tute-
la que excluya juridicamente intervenciones lesivas o arbitrarias y, en particular,
que impida la clonacion de seres humanos y la creacién de seres humanos con
caracter instrumental para fines ajenos. A partir de aqui, el problema esta en
decidir, por un lado, qué intervenciones son lesivas o arbitrarias y cudles son
terapéuticas y, por otro, quién esta legitimado para acordar estas intervenciones.

La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
(UNESCO 1997) y el Protocolo Adicional al Convenio sobre los Derechos Humanos
y la Biomedicina (Paris, 1998), prohiben la clonacién reproductiva sin pronun-
ciarse sobre la clonacion terapéutica. Para solventar esta laguna, el Parlamento euro-

15. En el sentido de que la intervencion se produce en interés exclusivo de la futura persona
y de acuerdo con la maxima kantiana, segtin la cual ninguna persona puede ser tratada como
cosa, esto es: como un medio para fines ajenos.
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peo solicit6 en abril del 2003 que en la Union Europea se prohibiera la clonacién
terapéutica. Para los legisladores europeos, los Estados miembros de la Union
Europea «deben prohibir la investigacion sobre clonaciéon humana cuando su
objetivo sea la reproduccion, pero también cuando esté destinada a la creacion
de células de embriones humanos exclusivamente con fines de investigacion o
al suministro de células madre, incluida la transferencia de ntcleos de células soma-
ticas». El ponente del Informe de la Eurocamara, el aleman Peter Liese, justifico
estas prohibiciones por razones éticas, las cuales deben llevar, segiin €l, a la Unién
Europea a concentrar los esfuerzos de investigacion en técnicas: «Que no cues-
tionen el respeto por la vida y la dignidad humana y rechazar cualquier técnica
que consista en utilizar al ser humano como material, incluso en la fase embrio-
naria».

Con iniciativas de este tipo, el Parlamento europeo trata de unificar las diver-
sas legislaciones existentes en la Union Europea sobre la clonacion terapéutica y
la produccion y el uso de las células madre obtenidas de los embriones humanos.
Hasta ahora, la legislacién comtn mas importante esta recogida en el Convenio
sobre los derechos humanos y la biomedicina, que prohibe la creacién de embrio-
nes humanos para la investigacion (art. 18.2) pero no impide que se pueda inves-
tigar con los embriones sobrantes de la fecundacién in vitro, siempre que se
garantice una protecciéon adecuada del embrion (art. 18.1)'%, y en la Directiva
europea 98/44, relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnologi-
cas, que prohibe patentar las invenciones, cuya explotacion comercial sea con-
traria al orden puablico o a la moralidad, entre las cuales estarian: los procedi-
mientos de clonacién de seres humanos, los procedimientos de modificacién de
la identidad genética germinal y la utilizacion de embriones humanos con fina-
lidades industriales o comerciales (art. 6).

Desde este marco y segin las concepciones morales sobre el estatuto del
embrién existente en cada pais, las diversas legislaciones nacionales tratan de
evitar, como minimo, que el embrién humano sea tratado como una mera cosa,
incluso cuando el fin es la investigacioén. Asi, Austria, Noruega e Irlanda prohi-
ben el uso de embriones humanos en la investigacion médica; Alemania prohi-
be la investigacion pero habilita procedimientos especificos para importar célu-
las madre con el fin de hacer investigaciones especiales; en Francia estd prohibida

16. Paises como Alemania, Francia, Italia y Reino Unido no han suscrito o ratificado este
Convenio.
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la investigacion no terapéutica sobre embriones y la que comporte su destruccion,
se descarta la creacién de embriones con finalidades de investigacion, aunque una
ley del afio 2003 permite investigar con células madre de embriones sobrantes de
los tratamientos de fecundacion in vitro —embriones supernumerarios— durante
un periodo de cinco aflos; en Dinamarca no es legal el uso de embriones huma-
nos para producir células madre, pero se permite usar embriones para perfeccio-
nar las técnicas de fecundacion artificial y de investigacion genética; Suecia per-
mite la investigacion con los embriones supernumerarios con menos de catorce
dias de vida y, desde el 2004, también la clonacion terapéutica; Finlandia prohi-
be crear embriones para la investigacion, pero autoriza el uso de embriones super-
numerarios con este fin si existe el consentimiento de los donantes; Bélgica,
desde el afio 2003, permite la clonacion terapéutica y la investigacion con embrio-
nes humanos sobrantes de procedimientos de FIV de menos de catorce dias, siem-
pre que el proceso esté dirigido a desarrollar tratamientos de enfermedades cro-
nicas; y Gran Bretafia, desde el afio 2001, permite la clonacién terapéutica
especificamente para producir células madre destinadas a la curacion de enferme-
dades graves.!”

Espafia, con la entrada en vigor de la nueva Ley de Investigaciéon Biomédica,
se suma al grupo de paises que permiten la clonacion terapéutica. El legislador
permite «la utilizacién de cualquier técnica de obtencion de células troncales
humanas con fines terapéuticos o de investigacion, que no comporte la creacion
de un preembrion o de un embrioén exclusivamente con este fin, en los términos
definidos en esta Ley, incluida la activacion de ovocitos mediante transferencia
nuclear» (art. 33.2 LIB). Se permite, por tanto, la clonacion terapéutica y se pro-
hibe la creacion de preembriones con fines experimentaciéon, de lo que se dedu-
ce que para el legislador en la clonacién terapéutica —en «la activacion de ovoci-
tos mediante transferencia nuclear»— no se estdn creando preembriones o
embriones, sino otra cosa que en la propia ley no tiene un nombre concreto.

Esta interpretacion, que considera que en la clonacion terapéutica no hay
fecundacion y tampoco creacion de un preembrion sino creacion de una «enti-
dad biolo6gica nueva», permite asimismo salvar la prohibicion del articulo 161.1

17. Las razones para no sobrepasar este plazo son basicamente dos: primero, porque a los cator-
ce dias comienza a formarse el sistema nervioso y, en segundo lugar, porque es dificil que
un embrién con mas de catorce dias se pueda implantar en el Gtero, y por ello todo andli-
sis y experimento tiene que acabar antes de este plazo. Sin embargo, este plazo tiene el incon-
veniente de que para poder estudiar la formacion de érganos son necesarios veintiocho dias,
un paso necesario, ademads, para aprender a clonar 6rganos enteros en vez de sélo células.
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del Cédigo Penal de fecundar 6vulos humanos con fines diferentes a la procrea-
cion humana. Algunos autores, sin embargo, realizan una interpretacion exten-
siva de la expresion «fecunden 6vulos humanos» y consideran que ésta abarca,
no soélo la fecundacion en si, sino también a cualquier otro método productor de
embriones, incluida la transferencia nuclear. Si esto fuera asi entonces habria
que entender que en el ordenamiento juridico espafiol no sélo estd prohibida la
clonacién reproductiva sino también la clonacién terapéutica.!® Por ello, para
evitar este tipo de interpretaciones y la inseguridad juridica, hay actualmente un
anteproyecto de reforma del Coédigo Penal en el que se prevé la derogacion de este
articulo y su sustitucion por otro que prohibe la clonaciéon en seres humanos
con fines reproductivos. Los cambios introducidos en las nuevas leyes regulado-
ras de estas cuestiones, la LTRA y la LIB, obligan a modificar al mismo tiempo el
Coédigo Penal en vigor, redactado sin tomar en cuenta estos importantes avances
cientifico-médicos, y que en caso de que se mantuviera tal y como esta podria plan-
tear problemas graves a las personas que trabajan en estos temas.

Lo que esta fuera de discusion es que no se pueden constituir embriones huma-
nos con fines de experimentaciéon (arts. 18.2 CDHB, 33.1 LIB) y que «los game-
tos utilizados en investigacion o experimentacién no podran utilizarse para su trans-
ferencia a una mujer ni para originar preembriones con fines de procreacion» (art.
14.2 LTRA).

La LTRA solo permite intervenir sobre el preembrion vivo in vitro con finali-
dades terapéuticas si es para tratar una enfermedad o impedir su transmision vy,
ademas, esto se debe hacer con las garantias razonables y contrastadas (art. 13.1).
Para realizar estas intervenciones terapéuticas es imprescindible tener el consen-
timiento escrito de la pareja o de la mujer. Estos, ademas, deben ser debidamen-
te informados de los procedimientos, posibilidades y riesgos de la terapia propues-
ta; las patologias deben tener un diagnoéstico preciso, un pronodstico grave y
posibilidades razonables de mejora o curaciéon; no se pueden modificar los carac-
teres hereditarios no patologicos ni se puede pretender seleccionar a los individuos
o la raza; y las intervenciones se deben hacer en centros sanitarios autorizados y

18. En este sentido Bellver (2002, pag. 141). Para Lacadena, en cambio, hay que entender que
el articulo 161 CP prohibe la clonacién terapéutica si se acepta también que los embrio-
nes somaticos son equivalentes a los embriones germinales (2000, pag. 205). El embrion somd-
tico es el embrién originado in vitro por la transferencia del ntcleo diploide de una célu-
la embrionaria, fetal o adulta al citoplasma de un ovocito enucleado. Embrion gamético es
el embri6n originado por la fecundacién in vivo o in vitro de dos gametos. Sobre este deba-
te ver también el Informe 1998 de la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida.
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tener en cada caso una autorizacion de la autoridad sanitaria correspondiente,
previo informe favorable de la Comisién Nacional de Reproduccion Humana
Asistida (arts. 13. 2 y 3). Estas actuaciones terapéuticas sobre el preembrién in
vitro se deben hacer antes de los catorce dias siguientes a la fecundacién del ovo-
cito, descontando de este tiempo el de la crioconservacion. El incumplimiento de
este periodo esta sancionado como una infraccion muy grave (arts. 26.2.c 12). Por
otra parte, en cuanto al embrion o feto vivos en el Gtero, la LIB establece que s6lo
podran autorizarse intervenciones sobre ellos «cuando tengan un proposito diag-
nostico o terapéutico en su propio interés» (art. 30).

La nueva LTRA permite también que los preembriones sobrantes de las técni-
cas de reproduccion asistida sean utilizados con fines de investigacion. Ahora
bien, las investigaciones solo se autorizaran, en primer lugar, si se cuenta con el
consentimiento escrito de la pareja o de la mujer, previa explicacion de los fines
que se persiguen con la investigacion y sus implicaciones, en segundo lugar, si
el preembrién no se ha desarrollado in vitro mas alla de los catorce dias tras la
tecundacion del ovocito, descontando el tiempo que haya estado crioconserva-
doYy, en tercer lugar, si el proyecto se realiza en centros autorizados y con proyec-
tos presentados y autorizados por las autoridades sanitarias competentes, previo
informe favorable de la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida si
se trata de proyectos relacionados con la aplicacion de las técnicas de reproduc-
cion asistida, o del 6rgano competente si se trata de proyectos relacionados con
la obtencidn, desarrollo y uso de lineas celulares troncales embrionarias (art. 15).
El legislador distingue entre el consentimiento que se da para la utilizacién de los
preembriones sobrantes con finalidades de investigacion (art. 16.1) del consen-
timiento expreso de la pareja o de la mujer dado para su utilizacion efectiva en
un proyecto concreto. En este segundo momento, el consentimiento debera ser
expreso, previa informacién detallada, comprension de los interesados de los
fines de la investigacion, de sus etapas y plazos, la especificacion de su restriccion
al ambito basico o su extension al ambito clinico de aplicacién, y, por altimo, de
sus consecuencias posibles (art. 16.2). A estas condiciones la nueva LIB afiade
otros requisitos y garantias para realizar la investigacion como, por ejemplo: a)
que la investigacion respete los principios éticos y el régimen juridico aplicable,
en especial los dispuesto en ella y la normativa de desarrollo, y responda a los prin-
cipios de pertinencia, factibilidad e idoneidad, en particular del investigador
principal y del equipo de investigacion; b) que se fundamente en un proyecto de
investigacion autorizado por la autoridad estatal o autonémica, previo informe
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favorable de la Comision de Garantias para la Donacion y la Utilizacion de Células
y Tejidos Humanos, en el supuesto de proyectos en las materias previstas en el
articulo 35 (art. 34 LIB).

Al abrir la puerta a la investigacién con preembriones sobrantes in vitro, el legis-
lador busca encontrar un equilibrio entre dos principios éticos fundamentales: por
un lado, el respeto al inicio de la vida humana que, en un sentido estricto, con-
duce a la prohibicién de crear preembriones con fines de investigacion y a expe-
rimentar con el preembrion in vitro y, de la otra, el derecho de las personas afec-
tadas por enfermedades graves a que la investigacion cientifica progrese para
beneficiarlos. El informe del Consejo de Estado francés, Les lois de Bioéthique: cing
ans apres (1999) se inclina por autorizar la investigacion con preembriones sobran-
tes de los programas de FIV, con el objeto de conciliar estos dos principios y para
no infringir, ademas, la prohibicion de crear embriones con el Gnico proposito
de la investigacion (art. 18.2 CDHB). Pese a que el Consejo de Estado francés
reconoce que no es lo mismo la cesacion de la conservacion y, por tanto, la muer-
te «natural» del preembridén que, en cambio, realizar investigaciones sobre éste
con el resultado de provocar su destruccion, no encuentra ninguna razéon de
fondo para impedir que los progenitores puedan escoger libremente entre cesar
la crioconservacion o permitir que se investigue con los preembriones tras ser infor-
mados de las consecuencias de su decision. Esta misma linea argumentativa es la
que sigui6 la Comision Nacional de Reproduccién Humana Asistida en su infor-
me del afio 2001 sobre la investigaciéon con preembriones supernumerarios. Ahora
bien, para que en casos extremos pueda practicarse la investigacién con los pre-
embriones con preferencia a su destruccion, la Comision establece una serie de
condiciones como: a) las investigaciones han de ir dirigidas a aligerar el sufrimien-
to humano y deben ser imposibles de realizar en el modelo animal; b) se debe garan-
tizar la calidad y la seguridad de las investigaciones; ¢) es imprescindible el con-
sentimiento informado de los progenitores; y d) los protocolos de investigacion
han de estar supervisados por los comités éticos de los centros donde se deben
practicar.

Asimismo, como deciamos antes, la ley permite también que las parejas pro-
genitoras o la mujer den estos embriones supernumerarios a otras parejas con fines
reproductivos (art. 11.4.b). Esta donacién se debe hacer sin animo de lucro y
previa acreditacion del consentimiento informado de la mujer o de los miembros
del matrimonio, dado con anterioridad a la generacion de los preembriones.
Cada dos afios se solicitara a la mujer o a la pareja progenitora la renovacion o
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la modificacién de este consentimiento. Ahora bien, si tras dos renovaciones
consecutivas no es posible obtener la firma del consentimiento correspondien-
te, y se pueden demostrar de manera fehaciente los actos realizados con el fin de
obtener dicha renovacion, los preembriones quedaran a disposicion del centro
donde estén crioconservados y podran ser destinados a cualquiera de los fines cita-
dos en el articulo 11.4 —donacién con finalidades reproductivas, donacién con
finalidades de investigacién o poner fin a su conservacion-, respetando siempre
las exigencias de confidencialidad y anonimato establecidas y la gratuidad y la
ausencia de lucro (art. 11.6).

Por otra parte, la LIB abre la puerta a que los embriones humanos que hayan
perdido su capacidad de desarrollo bioldgico, asi como los embriones o fetos
humanos muertos, puedan ser donados con fines de investigacion biomédica u
otros fines diagnosticos, terapéuticos, farmacologicos, clinicos o quirtargicos (art.
28.1). Ante esto, el legislador quiere evitar al maximo posibles conductas lesivas
con el nasciturus y establece, por un lado, que «la interrupciéon del embarazo
nunca podra tener como finalidad la donacion y la utilizacion posterior de los
embriones o fetos o de sus estructuras biolodgicas» y, por otro, que los profesio-
nales integrantes del equipo médico que realice la interrupcién del embarazo no
intervendran en la utilizacion de los embriones o fetos abortados ni de sus estruc-
turas bioldgicas (art. 28.2). Ademas, para donar estos embriones, fetos o sus estruc-
turas biologicas el donante tiene que haber otorgado previamente su consenti-
miento de forma expresa y por escrito. Asimismo, debe ser informado, previamente
a otorgar su consentimiento, de los fines a que puede servir la donaci6n, de las
consecuencias de la misma, asi como de las intervenciones que se tienen que
realizar para extraer las células o estructuras embriologicas o fetales, de la placen-
ta o las envolturas, y de los riesgos que pueden derivarse de dichas intervencio-
nes. Por ultimo, la ley exige también que tiene que haberse producido la expul-
sibn, espontanea o inducida, en la mujer gestante de dichos embriones o fetos y
que, ademas, no haya sido posible mantener clinicamente su viabilidad biologi-
ca. Por otro lado, la donacién y la utilizacién posterior no pueden tener caracter
lucrativo o comercial (art. 29 LIB).

Junto a estos requisitos para efectuar donaciones, el legislador establece asimis-
mo las condiciones que deberdan cumplir las investigaciones que se quieran rea-
lizar en embriones o fetos humanos o en sus estructuras biologicas. Asi, para rea-
lizar estar investigaciones: a) los embriones o fetos deben estar en alguna de las
situaciones establecidas en el art. 28.1; b) la donacion debe cumplir las condicio-
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nes establecidas en el art. 29; ¢) habra que elaborar un proyecto relativo a la uti-
lizacion y que cuente con el informe favorable de la Comision de Garantias para
la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos; d) la autoridad autoné-
mica o estatal tendrd que dar su autorizacion (art. 31.1 LIB).

En suma, con la ya vigente LTRA y la futura LIB, nos encontramos que en
Espafia estd permitido y, por tanto, seria posible obtener células madre y mate-
rial para investigar en tres situaciones: a) de los preembriones sobrantes de las fecun-
daciones in vitro; b) de los preembriones resultantes de la clonacion terapéutica
y ¢) de los embriones que hayan perdido su capacidad de desarrollo biologico y
de los embriones y fetos muertos. En los tres casos hay que respetar y cumplir los
principios y garantias de la investigacion biomédica, tales como: a) la proteccién
de la dignidad e identidad del ser humano; b) la salud, el interés y el bienestar
del ser humano que participe en una investigacion biomédica prevalece por enci-
ma del interés de la sociedad o de la ciencia; ¢) la confidencialidad en el tratamien-
to de los datos de caracter personal y de las muestras biologicas, especialmente
en los analisis genéticos; d) la obtencion del preceptivo informe favorable del
Comité de Etica de la Investigacion; e) el desarrollo de la investigacion de acuer-
do con el principio de precaucién para prevenir y evitar riesgos para la vida y la
salud (art. 2 LIB).

5. La cuestion del aborto
5.1. El nasciturus como bien juridico constitucionalmente protegido

La mayor parte de los ordenamientos juridicos occidentales no penalizan el abor-
to o la interrupcién del embarazo antes de que el feto alcance la viabilidad en unos
determinados casos. El sacrificio del nasciturus —el que ha de nacer— encuentra pocos
obstaculos en las primeras semanas de gestacion, pero a medida que el feto se va
desarrollando y configurando como un ser humano tiene bastante mas dificul-
tades para justificarse. En la reforma del Codigo penal de 1985, el legislador espa-
fiol se sumo al criterio general de no prohibir y, en consecuencia, de no castigar,
el aborto durante las primeras semanas de vida del nasciturus si se cumplen unas
determinadas circunstancias:

a) cuando sea necesario para evitar un grave peligro para la vida o la salud fisi-
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ca o psiquica de la embarazada y asi conste en un dictamen emitido con
anterioridad a la intervencion por un médico (aborto por indicaciéon médica).

b) cuando el embarazo sea consecuencia de un hecho constitutivo de delito
de violacion del art. 429, y siempre que el aborto se practique dentro de las
doce primeras semanas de gestacion y que el mencionado hecho hubiese
sido denunciado (aborto ético).

¢) cuando se presuma que el feto habra de nacer con graves taras fisicas o
psiquicas y siempre que el aborto se practique dentro de las veintidos pri-
meras semanas de gestacion (aborto eugenésico) (art. 417 bis CP).

La no penalizacion del aborto en estas circunstancias y, en consecuencia, la
proteccion del nasciturus ante otras conductas que pretendan causarle un dafio,
implica que el ordenamiento juridico tiene una determinada percepcién sobre la
vida y el valor de la vida humana prenatal’®. La conocida sentencia 53/1985, de
11 de abril, en la que el Tribunal Constitucional aborda la constitucionalidad de
los tres casos de despenalizacioén antes citados, es un buen instrumento para
conocer algo mejor esta percepcion. La vida humana, dice el Tribunal
Constitucional:

es un devenir, un proceso que comienza con la gestacion, en el curso de la cual una
realidad bioldgica va tomando corpoérea y sensitivamente configuracion humana, y que
termina en la muerte; es un continuo sometido por efecto del tiempo a cambios cua-
litativos de naturaleza somatica y psiquica que tienen un reflejo en el ‘estatus’ juridi-
co publico y privado del sujeto vital.

En el marco de este proceso tiene especial relevancia el nacimiento, «ya que
significa el paso de la vida albergada en el seno materno a la vida albergada en
la sociedad». Y previamente al nacimiento tiene especial trascendencia también
el momento en el que el nasciturus es capaz de tener una vida independiente de
la madre, esto es, de adquirir plena individualidad humana (FJ 5).

Sobre la base de entender a la vida humana como un devenir, un proceso que
va dando lugar a la configuracion del ser humano por etapas, el Tribunal consi-

19. El Codigo penal castiga el aborto sin el consentimiento de la mujer (art. 144). Este es un
delito no s6lo contra la mujer, sino también contra el nasciturus concebido como una per-
sona en potencia.
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dera que el nasciturus no es titular «del derecho a la vida», sino que la vida del nas-
citurus es un «bien juridico constitucionalmente protegido por el articulo 15 de la
Constitucion». A partir de aqui, para la doctrina mayoritaria de este tribunal los
casos que admiten legalmente el aborto deben situarse en el marco del conflicto
existente entre los derechos de la mujer y el bien juridico de la vida humana en
formacion. En cambio, otra parte de la doctrina considera que el conflicto se pro-
duce entre los derechos de la mujer y el derecho fundamental del nasciturs a la vida.

En el marco del conflicto entre los derechos de la mujer y el nasciturus, con-
cebido como bien juridico constitucionalmente protegido, no tiene sentido,
como sefiala Dworkin, suponer que el feto tiene intereses propios antes del des-
arrollo de su sensibilidad (2003, pag. 475). En cambio, cuando el feto adquiere
viabilidad y capacidad cerebral de sentir y sufrir debe recibir una atencion espe-
cial, e incluso una proteccion equivalente a la de las personas. Como no existe,
como se ha dicho, un criterio cientifico que determine cuando los seres huma-
nos adquieren personalidad moral, la proteccion del nasciturus en los primeros
meses de vida no procede de un derecho a la vida, sino de su valor como ser
humano potencial. La presunciéon de que el no nacido es una persona y que es
titular de un derecho a la vida, como un recién nacido, no tiene un fundamen-
to s6lido y choca con el sentido comtin. Tiene mas fundamento en cambio, sos-
tener lo contrario: que el embridén y el feto, especialmente en los primeros meses
de gestacion, no son personas y que no tienen los mismos derechos que los seres
humanos ya nacidos. Ahora bien, el reconocimiento de esta potencialidad o gra-
dualidad evolutiva no impide aceptar que el nasciturus pueda ser sacrificado en
caso de entrar en conflicto con otros bienes o derechos, especialmente con los de
la mujer embarazada.

La gradualidad evolutiva es el eje de la famosa sentencia norteamericana Roe
versus Wade (1973), en la que el Tribunal Supremo de Estados Unidos reconocio
el derecho de la mujer a decidir si contintia o no con el embarazo y, en consecuen-
cia a realizar un aborto en unos determinados periodos de aquél. La doctrina de
la gradualidad evolutiva determina la intervencion del Estado. El Tribunal Supremo
considera que durante los tres primeros meses del embarazo la mujer tiene dere-
cho a impedir cualquier interferencia externa sobre su cuerpo, y el Estado s6lo puede
exigir que el aborto se realice con la intervencion de un médico. El fundamento
de este derecho de la mujer estd en el derecho a la intimidad. En el segundo tri-
mestre, el Estado, a partir de su interés por proteger la salud de la madre, puede
también adoptar medidas para promover abortos no peligrosos. Y sélo cuando el
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feto deviene viable, esto es, cuando ya puede sobrevivir fuera del Gtero por medios
artificiales, el Estado esta obligado a protegerlo. Asi, s6lo en el altimo trimestre
el Estado adquiere el derecho a proteger la vida del feto frente a la gestante, hasta
el punto de que puede llegar a prohibir los abortos, excepto cuando se encuen-
tre en peligro la vida o la salud de la mujer (Roca 1998, pags. 130-148).

A pesar de que la proteccion del Estado va aumentando a medida que crece
el embrion, esto no significa, sin embargo, que desde un punto de vista moral no
se pueda considerar al aborto como algo incorrecto si no se respeta, como escri-
be Dworkin, «el valor intrinseco de cada vida humana, independientemente de
en qué etapa o forma, y que la correccion o incorreccion moral de un aborto
depende fundamentalmente de su motivo». Al abordar estas cuestiones, Dworkin
distingue entre valores «derivados» y valores «independientes». Los valores «deri-
vados» dependen del interés que tengan las personas. Esto quiere decir que a la
hora de considerar la aplicacion de una técnica, hay que preguntarse acerca de:
«quién estara mejor o estara peor en virtud de esa decisiéon?». En cambio, los valo-
res «independientes» no derivan de los intereses de las personas particulares,
sino que son intrinsecos a los objetos o acontecimientos. Asi, podemos conside-
rar que las especies animales tienen un valor «<independiente» y que es intrinse-
camente malo que se extingan, aparte del impacto que esto pueda tener sobre los
intereses de las personas (Dworkin 2003, pag. 472).

En el marco de este binomio de valores, un aborto muestra un respeto adecua-
do por la vida humana cuando: a) se sabe que la vida del futuro nifio sera frus-
trante ante la imposibilidad de desarrollar una vida normal —como, por ejemplo,
tener movilidad fisica, no sufrir dolores, tener capacidad para una vida emocio-
nal e intelectual, para realizar proyectos, etc.; b) se puede predecir que el nacimien-
to del nifio provocara dafios en los logros de otras vidas, especialmente en la
madre y en otros niflos de la familia. En este altimo caso, el valor intrinseco de
estas vidas puede ser mayor que el valor de la vida del feto, vida que no ha teni-
do atn mas inversion que la biologica (Dworkin 2003, pag. 475).

En el ordenamiento juridico espafiol, segin la doctrina establecida por el
Tribunal Constitucional, el embrién (o el feto) no tiene un derecho a nacer y su
vida potencial puede colisionar con los derechos de la madre. El feto no es una
persona, sino que es un «no-sujeto de derecho» que como resultado de un pro-
ceso evolutivo se convertird en un sujeto de derecho (Femenia 1999, pag. 118-
122). Por su parte, el Codigo civil establece los limites de la persona en dos hechos
fisicos constatables: el nacimiento y la muerte. El nacimiento determina la per-
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sonalidad y la muerte fija el momento de la extincién de la personalidad (arts.
29y 32 Cc). Ahora bien, el feto no es una persona pero tampoco es una cosa, ya
que su posibilidad evolutiva determina que no tenga el mismo tratamiento que
otra parte del cuerpo humano. Por ello y por la consideracion que recibe en el marco
constitucional como un bien juridico, el Estado tiene dos obligaciones basicas ante
el feto: la de abstenerse de interrumpir o de obstaculizar el proceso natural de ges-
tacion y la de establecer un sistema legal para la defensa de la vida que suponga
una proteccion efectiva de la misma. Esta proteccion, sin embargo, sostiene el
Tribunal Constitucional, «no tiene que revestir caracter absoluto; pues, como
sucede en relacion con todos los bienes y derechos constitucionalmente recono-
cidos, en determinados supuestos puede y aun debe estar sujeta a limitaciones»
(Fj. 7). Ahora bien, como dice Roca, la proteccion del feto y sus derechos como
bien juridico constitucionalmente protegido deben ser reconocidos especialmen-
te frente a terceros pero no frente a la madre. Esto es importante en las reclama-
ciones por «nacimiento incorrecto», esto es, ante defectos que se producen con
el nacimiento por la accidon de terceros (accidentes) o por la accion de la propia
madre gestante (p. ej., fumar o beber alcohol) (Roca 1998b, pag. 143).

A la hora de proteger el feto, el legislador dejaba claro en la derogada LTRA que
toda intervencion sobre €l en el Gtero o fuera de éste tiene que hacerse con fines
de diagnostico o terapéuticos que pretendan el bienestar del nasciturus y el favo-
recimiento de su desarrollo.?? Pero ;qué se entiende por «bienestar» del nascitu-
rus? Para contestar a esta pregunta, como dice Rica, debemos basarnos en los
principios de proteccion de la vida y la dignidad humana. La identificacion de
los conceptos de bienestar del nasciturus con el de dignidad de la persona es de
vital importancia para dilucidar qué experimentaciones y qué manipulaciones del
feto pueden ser admitidas por el ordenamiento juridico, independientemente
de sus posibilidades cientificas (Roca 1998, pag. 180). A partir de aqui, escribe Roca,
la proteccion del nasciturus debe partir de la «exigencia de que el embrion esté vivo
0 que sea clinicamente viable» ya que «soélo la existencia de vida en el sentido bio-
l6gico del concepto, obliga a tomar determinadas medidas que puede considerar-
se que forman parte de lo que podria calificarse como estatuto juridico del
embrién». Esto, ademads, determina que las «manipulaciones a que se someta el
embrion tengan por objeto procurar su salud». El estado, por tanto, tiene que garan-
tizar al embrién el derecho a la proteccion de la salud del art. 43 CE, derecho que

20. La nueva LIB permite las intervenciones sobre el embrién o fetos vivos en el Gtero cuan-
do tengan un propésito diagnoéstico o terapéutico en su propio interés.
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forma parte del concepto de dignidad ya que «es un elemento basico para pro-
piciar el libre desarrollo de la personalidad al que se refiere el art. 10.1 CE» (Roca
1998, pag. 181).

En relacion con el papel protector del Estado hay que tener presente, como sefia-
la Ferrajoli, que el derecho, especialmente cuando tiene que afrontar cuestiones
relacionadas con las ciencias de la vida, se encuentra con una serie de limites
como, por ejemplo, la ineficacia juridica o la ambigiiedad de los conceptos. Para
Ferrajoli, la cuestion del aborto es un buen ejemplo para poner de manifiesto
que el derecho, sean cuales sean las opiniones que existan sobre aquél, esta des-
tinado a ser ignorado en la mayoria de los casos y a producir, en consecuencia,
la clandestinizacion de los fendmenos que se quieren prohibir. Un segundo limi-
te, no menos importante, tiene que ver con el caracter general y abstracto de las
normas juridicas. Esto es asi porque la intervencion reguladora bajo la forma de
una norma abstracta no abarca toda la complejidad y especificidad de los dilemas
que se presentan. Los problemas planteados por la biomedicina requieren muchas
veces opciones juridicas no predeterminadas. Asi, ante la posibilidad incluso de
que la regulacion se revele como una opciéon perjudicial, Ferrajoli propone que
el legislador realice una simple legislacion de garantia dirigida a asegurar la ausen-
cia de discriminaciones, la dignidad y los derechos fundamentales de todas las per-
sonas implicadas, la transparencia y la competencia profesional en las aplicacio-
nes tecnologicas. En estos casos, sostiene el jurista italiano, es mejor que la
resoluciéon se fundamente en la autonomia y la responsabilidad individual vy,
sOlo en caso de conflicto, deberia producirse la intervencion equitativa del juez
(2002, pags. 10-12).

5.2. El diagnostico prenatal

En las intervenciones sobre el feto ocupan un lugar destacado las técnicas de
diagnostico prenatal —ecografia, embrioscopia, fetoscopia, funiculocentesis, amnio-
centesis. Estas técnicas permiten recoger informacion y detectar anomalias gené-
ticas o congénitas del feto para beneficiar, en tltima instancia, el desarrollo vital
del nasciturus durante el embarazo o tras el nacimiento, o ayudar a que la madre
se decida por el aborto, siempre que se confirmen las sospechas de malformacio-
nesy lo permita la ley. En los primeros casos el diagnostico prenatal puede ser con-
siderado como una medida terapéutica que pretende tratar y curar al feto de sus
enfermedades. Si tras la realizacion de las pruebas de diagnostico se prevé que «el
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feto habré de nacer con graves taras fisicas o psiquicas» el ordenamiento permi-
te el aborto terapéutico (art. 417 bis, 1, 32 CP). En estos casos, serd necesario el
dictamen emitido por dos médicos especialistas de un centro o establecimiento
sanitario pablico o privado acreditado al efecto (art. 6.2 del RD 2409/1986, de 21
de noviembre).

En los ultimos afios el surgimiento de nuevas técnicas de diagnostico genéti-
co sobre el material biologico fetal ha dado paso a un proceso de seleccion pre-
natal dificil de controlar y de limitar. Estas técnicas ofrecen a las parejas o a las
madres no so6lo informacion sobre posibles enfermedades graves, y que justifican
el aborto, sino también un amplio catalogo de variantes fenotipicas sobre el feto,
lo cual deja la puerta abierta a la eugenesia positiva. Por otra parte, estos anali-
sis genéticos estan dando lugar también a situaciones comprometidas en las que
se hace dificil decidir qué hacer, como, por ejemplo, las relativas a los casos en
que se descubren anomalias genéticas que se sabe que no comienzan a manifes-
tarse hasta la vida adulta, como la corea de Huntington o ciertos tipos de la enfer-
medad del Alzheimer. Los expertos tienen un debate abierto sobre qué habria
que hacer en estos casos.

En otro orden de cosas, las nuevas posibilidades ofrecidas por la genética han
puesto una vez mas en el centro de los debates éticos y juridicos el concepto de
«vida incorrecta». Este concepto se basa en la idea de que hay casos en los que la
mera existencia provoca tanto dolor, tanto dafio a una persona, hasta el punto
de que ésta preferiria no haber nacido. Ahora bien, ;como determinar lo que es
una «vida incorrecta»?, jcOmo se justifica la creencia de que una persona va a lle-
var una vida indigna o infeliz? y ;como se justifica el aborto sobre la idea de que
la persona hubiera preferido no haber nacido?

Algunos autores consideran que el ejercicio de una paternidad y maternidad
«responsable» conlleva que los progenitores aseguren a su descendencia unas
minimas condiciones de salud biologica. Esto incluiria, por tanto, la posibilidad
de hacer uso del diagnoéstico prenatal para intentar asegurar esas condiciones mini-
mas y también la opcion de recurrir al aborto eugenésico en el caso de que el
embrion o el feto tuvieran anomalias genéticas malformaciones congénitas. En
estos casos, cuando haya amenazas graves para la vida futura, estaria justifica-
do el aborto. Pero, la cuestion central es: jcudles serian estas condiciones?

Autores como Dworkin y John Harris entienden que no hay problemas impor-
tantes para justificar el aborto cuando se estd, en primer lugar, ante casos que pre-
sentan grandes defectos genéticos desde el nacimiento o la infancia y que asegu-
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ran una muerte temprana; en segundo lugar, frente a situaciones en las que se sabe
que la enfermedad conduce irreversiblemente a la invalidez o a la muerte, enfer-
medad que, ademas, se manifiesta a una edad temprana y que casi todo el mundo
alcanza, como la corea de Huntington; y, en tercer lugar, en casos de enfermeda-
des que imponen limites importantes para el desarrollo emocional e intelectual
como, por ejemplo, el sindrome de Down. Es mas, John Harris defiende que en
situaciones en las que la vida esta condenada a una frustracion permanente e irre-
versible el recurso al aborto no seria un acto inmoral, sino que incluso los pro-
genitores tendrian la obligacion de hacer uso de €l para evitar una injusticia
mayor. El aborto seria aqui un acto de buena eugenesia basada en la libertad indi-
vidual. Estos actos, defiende Harris, no pueden ser calificados de injustos ya que
no se estd privando de la vida a una persona sino a una «prepersona» que es
incapaz de valorar su propia existencia (1998, 100-103). Esta posicion de Harris,
sin embargo, es muy discutida por la doctrina ya que incluye en la categoria de
«prepersonas» no solo al embrién y al feto, sino también al recién nacido.?!

En cambio, no estaria justificada la practica del aborto, sefiala Dworkin, cuan-
do se den situaciones de predisposicion a contraer enfermedades que se sabe que
se manifestaran con gran probabilidad en edades tardias y que no todos alcan-
zan, como, por ejemplo, casos de canceres o de enfermedades cardiacas. Tampoco
estaria justificado cuando el aborto se realiza porque el nasciturus no responde
a las expectativas que tenian los progenitores como, por ejemplo, que no sea de
un sexo determinado o que no tenga algin rasgo fisico concreto. En todos estos
casos se pondria de manifiesto «un respeto inadecuado por una vida futura»
(Dworkin 2003, pag. 476).

En fin, en un sentido totalmente contrario a estas posturas estarian las de
aquellos que a partir de una concepcion de la vida humana como algo sagrado
sostienen que la vida tiene siempre un valor superior a cualquier enfermedad, dafio
o condicion fisica y psiquica que pueda afectar a la persona. Y el hecho de aca-
bar intencionada y prematuramente con ella supone, por tanto, una frustracion
mayor de la que se podria derivar de las condiciones de vida de esa persona.

21. Otra posicion extrema es la de Peter Singer, quien considera que el recién nacido sélo tiene
derecho a la vida transcurridos 28 dias después del nacimiento (1998, 212). En relacién con
esta cuestion hay que recordar que a efectos civiles en el ordenamiento juridico espariol s6lo
se reputa nacido el feto que tiene figura humana y que vive veinticuatro horas enteramen-
te desprendido del seno materno (arts. 29 y 30 Cc.)
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Capitulo 4
Los desafios de la nueva genética
Héctor Claudio Silveira Gorski

Introduccion

El desarrollo de la genética molecular en el Gltimo medio siglo ha producido
avances decisivos en el conocimiento de la naturaleza y de la vida. Si la prime-
ra mitad del siglo xx estuvo dominada por el desarrollo y las aplicaciones de las
investigaciones fisicas, la segunda mitad lo estuvo por las investigaciones en bio-
logia molecular. Desde que en 1953 Watson y Crick desvelaron al mundo la con-
figuracion del cristal de la vida se han producido avances prodigiosos sobre los
fenomenos evolutivos, el desarrollo embrional, el metabolismo celular y el
codigo de la vida. La ciencia genética, al aclarar la estructura del ADN y los
procesos de descodificacion del mensaje genético —el significado bioquimico de
las tripletas de bases, las modalidades de traduccién del c6digo en proteinas—
y de replicacion de la doble hélice, le dio a la biologia el alfabeto que le falta-
ba para explicar lo viviente sin tener que recurrir a explicaciones y entidades
metafisicas.

La vida, nos dice la genética, se desarrolla a través del mundo multiforme de
las proteinas, estructuras organicas compuestas por aminoacidos, los cuales, dis-
puestos en cantidad, secuencia y en una configuracion tridimensional rigida-
mente determinada, asignan a la molécula proteica particulares caracteristicas bio-
funcionales. La vida biol6gica no es mas que un conjunto de proteinas que
desarrollan funciones y construyen estructuras. Y la receta para construir cual-
quier tipo de proteina estd inscrita en el ADN, una especie de lengua franca
comun a todo ser viviente. Por ello, conocer el altabeto del ADN —qué aminoa-
cido corresponde a todo tipo de tripleta de base del ADN- significa traducir el men-
saje de la vida y la posibilidad de poder utilizar lo viviente como una especie de
biofabrica para producir proteinas especificas. Las nuevas técnicas génicas per-
miten extraer un gen —una porcion de ADN que codifica cierta proteina— de un
organismo para implantarlo en otro organismo, modificando las potencialida-

1. R. Hubbard, E. Wald (1999). El mito del gen. Madrid: Alianza.
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des fisiologicas —es decir, productivas— de este Gltimo. En suma, la traducciéon del
codigo de la vida abre el camino a multiples tecnologias de lo viviente —como,
por ejemplo, la transgénesis, la ingenieria proteinica y la terapia génica-y a una
nueva etapa del control del ser humano sobre si mismo y sobre el resto de los seres
Vivos.

En este capitulo analizaremos algunas de estas tecnologias de lo viviente. En
primer lugar, veremos el marco legal de la terapia génica somatica y germinal, en
segundo lugar, prestaremos especial atencion a los organismos modificados gené-
ticamente (OMG), organismos que lenta y paulatinamente se estan introducien-
do en nuestra cadena alimenticia y estdn contaminando también al resto de los
seres vivos de la naturaleza, y, en tercer lugar, analizaremos el desafio que presen-
ta la técnica de la clonacion reproductiva para el ser humano, la naturaleza huma-
nay lo viviente en general. En relacién con este tema, prestaremos especial aten-
cion a los argumentos de Dworkin sobre la ingenieria genética. Por tltimo, nos
referiremos a los nuevos problemas que tiene que afrontar el legislador a la hora
de proteger el derecho a la intimidad genética.

1. La ingenieria genética y el control sobre la vida

Se denomina ingenieria genética molecular al conjunto de técnicas que median-
te la obtencién de moléculas de ADN recombinante permiten afiadir fragmentos
de ADN o genes a otra molécula de ADN que, actuando como vector, los intro-
duce en una célula bacteriana para su posible repeticiéon (clonacion de genes) y
eventual expresion. El proceso de construccion de moléculas de ADN recombi-
nante tiene dos fases principales. En la primera, realizada en tubo de ensayo, se
extrae ADN de las células de un organismo donante y se construye una molécu-
la portadora —un vector— que contiene el gen que interesa transferir. En la segun-
da fase, se implanta el vector (normalmente un plasmido o un virus) en el orga-
nismo receptor. Esta técnica se ha ido perfeccionando desde que en 1973 los
genetistas Herbert Boyer y Stanley Cohen lograron crear el primer organismo

2. En cambio, el mundo bacteriano presenta constantes intercambios de genes entre organis-
mos incluso pertenecientes a especies diferentes; ademas existen virus particulares, conoci-
dos como retrovirus, que son capaces no solo de infectar las células y de obligarlas a produ-
cir las proteinas que ellos codifican en su patrimonio genético, sino de insertarse establemente
en el genoma de la célula que lo hospeda.



© Editorial UOC 156 Bioética y derecho

transgénico en un laboratorio (insertando genes de un sapo africano en bacterias).!

La ingenieria genética permite aislar, identificar y recombinar una porcion de
ADN que contiene uno o mas genes y utilizar esta porcion de informacién bio-
logica en varios ambitos aplicativos. Asi, los seres vivos son considerados como
maquinas construidas segiin un proyecto, depositado en el ADN, cuyas piezas —los
genes— son independientes entre ellas y sustituibles una vez que se conoce la
funcién que cumplen. La ingenieria genética permite que los cientificos y las
empresas biotecnologicas usen los recursos genéticos como materia prima para
fines econémicos. Esta disposicion del acervo genético como materia prima cons-
tituye, para Rifkin, la primera piedra de la nueva «matriz operativa» del siglo de
la biotecnologia (1999, pag. 25).

Desde hace miles de afios el ser humano ha seleccionado, domesticado, cria-
do e hibridado animales y plantas. Pero estas practicas, como es conocido, esta-
ban sujetas a unas determinadas limitaciones, provocadas especialmente por las
incompatibilidades existentes entre las especies. Antes, hasta que la ingenieria gené-
tica no irrumpe en el primer plano de los avances cientificos, era posible realizar
un intercambio genético en los organismos superiores solo si éstos pertenecian
a la misma especie.?

La ingenieria genética molecular rompe las limitaciones existentes entre las espe-
cies y mediante la manipulaciéon de los genes transfiere biodiversidad de una
especie a otra. Es decir, establece una especie de horizontalidad en lo viviente al
recomponer y redefinir los ejes filogenéticos que la evolucioén habia mantenido
rigidamente separados hasta ahora. La transferencia de genes extrafios puede
realizarse por transgénesis (por inscripcion permanente en el patrimonio gené-
tico de la célula hospedadora) o por transfeccion (por inmision en el citoplasma
de la célula hospedadora). A su vez, la transgénesis puede realizarse: a) en la célu-
la germinal, modificando la estructura celular completa del organismo (animal
o planta transgénica); b) en algunas lineas celulares del organismo, dando vida
en €l a dos poblaciones celulares yuxtapuestas, una originaria y otra modificada.

Desde los afios ochenta las investigaciones sobre el ADN recombinante se
realizan en diversos campos aplicativos, como, por ejemplo, en la agrozootécni-
ca, farmacogénesis y epidemiologia. En el &mbito agroalimentario las nuevas
técnicas de ingenieria genética se centraron principalmente en los vegetales,
insertandoles genes para hacerlos mas resistentes a los herbicidas, a las enferme-
dades infecciosas, al cambio climético y a los insectos. En los animales, en cam-
bio, se comenzaron a implantar genes para aumentar el crecimiento corporeo,
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la eficiencia en la transformacién de los alimentos y mejorar las caracteristicas
de los productos y su resistencia a patologias particulares. En los aflos noventa,
se produce una aceleracion en todas estas investigaciones como consecuencia de
la irrupcién de la tecnologia informatica. De la unién entre la informatica y la
genética nace la ingenieria proteinica, dedicada a estudiar las caracteristicas fun-
cionales de las proteinas simulando, via ordenador, las posibles mutaciones y las
potencialidades de los nuevos productos. Se inaugura asi una nueva era biotec-
nologica abierta a la proyeccion informatica de lo viviente. De la ingenieria pro-
teinica toma forma el concepto de bioféabrica, esto es, un nuevo ambito de inter-
vencion tecnologico caracterizado por su directa aplicacion en el ser vivo y por
el uso que hace del ser vivo. La biofabrica produce biobjetos que no son simples
objetos inanimados, sino que incluso tienen vida (Marchesini 2002, pag. 404).
En fin, todas estas técnicas de intervencién del hombre sobre lo viviente se vie-
ron reforzadas y potenciadas cuando, a mediados del afio 2000, Francis Collins
y Craig Venter hicieron puablico los 3,12 millares de letras que componen el codi-
go de la vida.

El salto cualitativo en las relaciones entre el hombre con el mundo viviente,
el paso paulatino de la eugenesia del siglo xX a la algenia del siglo xxi, esto es, a
las practicas dirigidas a «mejorar los organismos ya existentes y al disefio de otros
completamente nuevos con la intencion de ‘perfeccionar’ su rendimiento» (Rifkin
1999, pag. 42), ha polarizado las posiciones sobre las biotecnologias y sus apli-
caciones. Por un lado, estan aquellos que apelan al respeto de la integridad de la
naturaleza o al principio de precaucion, para denunciar el poco conocimiento que
tenemos sobre las consecuencias que las biotecnologias estan produciendo sobre
lo viviente.

Por otro lado, estan los que reivindican el principio de libertad y el caracter
benéfico de la investigacion, cuyo fin es encontrar innovaciones en el campo
meédico y agroalimentario para mejorar la calidad de la vida o salvar vidas huma-
nas. Los defensores de las biotecnologias subrayan que una parte relevante de los
esfuerzos de las investigaciones buscan aumentar los rendimientos de los culti-
vos y disminuir su impacto sobre el medio ambiente —p. ej., la necesidad de agua.
En cambio, los detractores de estas tecnologias sobre lo viviente denuncian, los
efectos devastadores de la agricultura industrial —derivados de las semillas modi-
ficadas genéticamente- en la naturaleza. Asimismo cuestionan el uso que hacen
las empresas internacionales de los derechos de propiedad intelectual y de las paten-
tes con el fin de controlar los recursos naturales, la denominaca biopirateria
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(Shiva 2003). Patentar la vida se ha convertido, escribe Rifkin, en el «segundo ele-
mento de la nueva matriz operativa del siglo de la biotecnologia» (1999, pag.
50) y en uno de los principales instrumentos de dominio de los paises ricos sobre
los paises pobres.

2. La terapia génica

Con la terapia génica se pretende curar o prevenir enfermedades o defectos gra-
ves causados por los genes. Mediante la modificacion, sustitucion, supresion o adi-
cion de genes, la medicina busca corregir el funcionamiento de un gen. El momen-
to idoneo para aplicar esta técnica es en los procesos de reproduccion asistida. En
estos casoso, la alteracion del genoma humano se justifica, como escribe Mayor
Zaragoza, con la certeza de que se conseguira la cura o la mejora de una enferme-
dad de origen genético (2002, pag. 321). Ahora bien, la terapia génica, ademas del
objetivo terapéutico, puede tener también un objetivo eugenésico, es decir, el
de mejorar o modificar el patrimonio genético de las personas segtin la voluntad
de otras.

La transferencia genética en seres humanos es ya una realidad de la medicina
molecular y en poco tiempo se ha transformado en una alternativa terapéutica.
Actualmente existen en el mundo alrededor de 380 protocolos clinicos que uti-
lizan terapia génica. Hay que denunciar, sin embargo, el oscurantismo cientifi-
co existente en relacidén con la aplicacion de estas terapias, fenémeno que se
puso de relieve cuando en n febrero del afio 2000 la prensa estadounidense saco
a la luz que habian sido ocultados al Instituto de la Salud el 94% de los fracasos
de las terapias génicas realizadas en hospitales y universidades.

De todos modos, la idea de que genes defectuosos o inactivos pueden ser
reemplazados por genes funcionales estd modificando los conceptos y los proce-
dimientos terapéuticos vigentes. Hasta el momento las intervenciones de terapia
génica se realizan mediante la transferencia indirecta de genes o terapia ex vivo
o in vitro. Esta consiste en transferir genes a células en cultivo extraidas del pacien-
te y que luego son reincorporadas en el organismo de éste con el objetivo de que
reemplacen la funcién de las defectuosas. En cambio, la transferencia genética in
vivo consiste en la transferencia directa de genes al paciente, por ejemplo, a tra-
vés de la sangre.

La transferencia de genes puede realizarse en células somaticas o en células ger-
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minales (gametos). En el primer caso, la modificaciéon genética se aplica a cual-
quiera de los tejidos corporales de la persona, a células no reproductoras del orga-
nismo -hepaticas, pulmonares, musculares, sanguineas, nerviosas- y, por tanto,
los efectos de la terapia comienzan y terminan en el mismo paciente. La inter-
vencién génica en células somaticas implica acciones especificas en las mismas
sin que afecte al patron genético de la persona que es sometida a ellas. No se
impide, por tanto, que los descendientes puedan contraer la enfermedad. Ahora
bien, aunque s6lo se modifiquen o alteren células somaticas, no se puede excluir
del todo que se produzcan también alteraciones en las células de la linea germi-
nal. Asimismo, existe un riesgo potencial de tumorgeneidad. Todo esto lleva a que,
como aun se desconocen los riesgos potenciales, la terapia génica somatica s6lo
se aplique normalmente a las enfermedades que provoquen una fuerte debilita-
cion del paciente y que no puedan ser tratadas de ninguna otra manera con €xito
(Nys 1998, pag. 81).

En cambio, la terapia génica germinal actGa sobre las células de la linea germi-
nal, esto es, sobre las células reproductoras —espermatozoides y ovocitos— o sobre
el embrion al principio de su desarrollo. En estos casos la informacion genética trans-
ferida se transmite a la descendencia de las personas productoras de dichas célu-
las, esto es, a aquéllos que se originan a partir de las células germinales tratadas,
aunque la terapia no act@a sobre las personas productoras de dichas células. Esta
intervencion, sin embargo, sigue encontrando una importante oposicion en la
comunidad cientifica, ya que ;tenemos derecho a manipular y alterar el patrimo-
nio genético? Y si tenemos derecho, jpodemos actuar segiin nuestra propia volun-
tad o tenemos que someternos a una convencion pactada con el mayor consenso
posible?

2.1. Marco juridico de la terapia génica

Desde el punto de vista del derecho, dentro de la terapia génica cabe distinguir
entre la terapia génica somatica y la terapia génica germinal.

4. Ver arts. 22-26 de la Resolucién del Parlamento Europeo sobre los problemas éticos y juridicos
de la manipulacion genética, de 16 de marzo de 1989.

5. Por lex artis se entienden los métodos de proceder comtinmente reconocidos como idone-
os en un determinado sector profesional —cirujanos, anestesistas, ingenieros, instaladores de
electrodomésticos- y que definen el nivel razonable exigible y el deber de cuidado en las pres-
taciones que realizan.
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La terapia génica somdtica

A la hora de realizar la valoracién juridica de la terapia génica somatica hay que
partir, siguiendo a Romeo Casabona, de que las células somaticas y sus compo-
nentes —incluido el ADN- forman parte de la integridad personal del individuo.
Esto significa que estas células se benefician también de la proteccion juridico-
penal que recibe este bien juridico contra los delitos de lesiones.

A partir de aqui, y desde el punto de vista del ordenamiento juridico penal,
se considera que la terapia génica en la linea somatica se enmarca en lo que se
conoce como experimentacion terapéutica, lo que implica el sometimiento a
unas determinadas directrices y limitaciones generales?. Algunas de éstas son:

a) Su uso requiere un examen riguroso de los fundamentos cientificos;

b) Deben ponderarse los riesgos y beneficios para el paciente;

¢) Debe ser usada en caso de enfermedad grave;

d) Debe utilizarse como ultimo recurso alternativo a falta de tratamientos
convencionales eficaces;

e) Su uso requiere que se solicite y obtenga el consentimiento informado del
paciente ya que va a correr unos riesgos de los que debe ser consciente. En
los casos en que la terapia deba realizarse tanto en nifios como en embrio-
nes in Gtero se plantea el problema de quién debe dar el consentimiento
en estos casos. Generalmente son los padres los que deben recibir la infor-
maciéon y dar su consentimiento, pero ;qué ocurre si se oponen?

f) Debe haber un sometimiento a protocolos rigurosos.

g) Debe velarse por la igualdad de oportunidades de acceso al tratamiento
por parte de todos los pacientes.

h) Las intervenciones deben llevarse a cabo en centros reconocidos y por per-
sonal cualificado.

De este modo, y aqui seguimos a Romeo Casabona, si la terapia génica en la
linea somatica se realiza conforme a la lex artis® debe ser considerada licita y res-
petuosa con la integridad personal. En cambio, cualquier otra acciéon no tera-
péutica que provoque la alteraciéon o modificacién de los componentes genéti-
cos de las células somaticas de una persona debe entenderse, escribe este autor,
que quiebra este bien juridico y que infringe el delito de lesiones corporales en
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la medida en que suponga un menoscabo en su integridad corporal o su salud fisi-
ca o mental (arts. 147, 148 y 617 CP). Incluso, aunque tal menoscabo no se pro-
duzca, podria existir un delito de manipulacién genética (art. 159 CP) (Romeo
Casabona 1996, pags. 199-200; 2002, pag. 108).

La terapia génica germinal

Para las intervenciones en la linea germinal —sobre células reproductoras (ovoci-
to y espermatozoides) o sobre embriones—, deberian servir también, como dice
Romeo Casabona, las directrices establecidas para la linea somatica. Sin embar-
go, la modificacion del componente genético en la linea germinal y su transmi-
sion a las generaciones futuras plantean muchos interrogantes sobre su uso. El pro-
blema principal es que no se sabe muy bien qué consecuencias y riesgos se pueden
derivar de este tipo de intervencion. Ante esto, algunos paises, como Austria,
han optado por establecer una prohibicion absoluta de la terapia génica germi-
nal, y otros por solicitar una moratoria hasta que se tenga mas informacion sobre
sus posibilidades terapéuticas.

Por otra parte, son innumerables los convenios y resoluciones internaciona-
les que exigen la prohibicion de las intervenciones sobre la linea germinal que
no estén justificadas. Ya en 1982, el Consejo de Europa, en su Recomendacién 934,
de 26 de enero, solicitd que se incluyera en el catdlogo de los derechos humanos
«la intangibilidad de la herencia genética frente a intervenciones artificiales».
Posteriormente, el Parlamento Europeo, en la Resolucion sobre los problemas
éticos y juridicos de la manipulacion genética, requirio la prohibicién «categori-
ca de todos los intentos de recomponer arbitrariamente el programa genético de
los seres humanos» y «la penalizacién de toda transferencia de genes a células ger-
minales humanas» (arts. 27 y 28). Asimismo, el CDHB establece que no se podra
realizar «intervencion alguna sobre el genoma humano si no es con fines preven-
tivos, diagnosticos, o terapéuticos y a condicion de que no tenga por objetivo modi-
ficar el genoma de la descendencia» (art.13). La Declaracioén sobre las
Responsabilidades de las Generaciones Actuales para con las Generaciones Futuras,
adoptada por la Unesco el 12 de noviembre de 1997, recoge expresamente que
las generaciones actuales no pueden atentar «de ninguna manera contra la natu-
raleza ni la forma de la vida humana» (art. 4) y que «ha de protegerse el genoma
humano, respetandose plenamente la dignidad de la persona humana y los dere-
chos humanos, y preservarse la diversidad biologica» (art. 6). Y, por tltimo, la Carta
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de los Derechos Fundamentales de la UE establece que el derecho a la integridad
de la persona exige el respeto en el marco de la medicina y la biologia de «la pro-
hibicion de las practicas eugenésicas, y en particular las que tienen por finalidad
la seleccion de las personas» (art. 3.2b).

En Espafia, la legislacion permite la terapia génica en linea germinal siempre
que sea para actuar en caracteres hereditarios patologicos. La LTRA prohibe, por
un lado, la modificacion de los caracteres hereditarios no patologicos y, por otro,
la manipulacién genética con fines no terapéuticos o terapéuticos no autoriza-
dos (arts. 13.2c y 26.2c 10?). Asimismo, el articulo 159 del Cédigo penal castiga
con una pena de dos a seis anos de prision a los que «con finalidad diferente a
la eliminacién o disminucion de taras o enfermedades graves, manipulen genes
humanos de forma que se altere su genotipo». El legislador prohibe también
expresamente la seleccion del sexo excepto en casos de enfermedades ligadas a
los cromosomas sexuales a fin de evitar su transmision (art. 8.2 Ley 42/1988). Esta
ley considera también como una infraccion muy grave «la realizacion de cualquier
actuacion dirigida a modificar el patrimonio genético humano no patologico» (art.
9.2 Ba). Por tanto, como deduccion de estas normas podemos afirmar que el
legislador prohibe la ingenieria perfectiva o de mejora, es decir, la aplicaciéon de
las técnicas de terapia génica para modificar la informacion genética de una per-
sona sana con objetivos eugenésicos (Martin Uranga 1998, pag. 112-113).

Para realizar la manipulacion génica, que como hemos dicho puede ser tanto
en células somaticas como germinales, se deben cumplir los requisitos que esta-
blece el legislador para realizar las técnicas terapéuticas en el preembrion. Estos
requisitos son, veiamos antes: a) que la pareja progenitora o la mujer haya sido
debidamente informada sobre los procedimientos, posibilidades y riesgos de la
terapia y las haya aceptado previamente; b) que se trate de patologias con un diag-
nostico preciso, de pronostico grave o muy grave, con posibilidades de mejora;
¢) que no se modifiquen los caracteres hereditarios no patoldgicos ni se busque
la seleccion de individuos o de la raza; d) que se realicen en centros sanitarios auto-
rizados y por equipos cualificados (art. 13.2 LTRA).

6. Sobre los organismos transgénicos ver: J. Riechmann. (2004), Transgénicos: el haz y el envés.
Madrid: La Catarata.
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3. Los organismos modificados genéticamente

Los organismos modificados genéticamente (OMG) son organismos a los que el
ser humano ha cambiado el material genético de manera artificial. La manipula-
cion deliberada del ADN con el fin de transferir informacion genética desde un orga-
nismo a otro se denomina ingenieria genética o tecnologia de ADN recombinan-
te. El cambio en el genoma se puede producir como consecuencia de la eliminacion,
introduccion o modificacion de los genes. Ahora bien, sélo se consideran OMG
los organismos vivos, excluidos los seres humanos, capaces de reproducirse (p.
ej., las semillas de soja). Los productos derivados de los OMG contienen material
genético modificado genéticamente, pero no organismos vivos (p. €j., la lecitina
de soja obtenida del refinamiento del aceite contenido en las semillas de soja).

El organismo transgénico es un tipo especifico de OMG: es aquél al que se le
han introducido genes extrafios —transgenes— a su material genético. Estos orga-
nismos adquieren nuevas capacidades que antes no tenian como consecuencia
de la incorporaciéon en su genoma de nuevos genes —fragmentos de ADN- pro-
cedentes generalmente de una especie diferente. Los transgénicos se caracterizan
por la nueva informacion genética que queda incorporada de forma estable en
su genoma, informacion que se transmite a la descendencia y que provoca, por
tanto, una transformaciéon permanente del organismo. Por ello y como consecuen-
cia de su paulatina introduccion en la cadena alimentaria de los animales y del
ser humano, los OMG estan hoy en el centro de los debates sobre los alimentos
y sus repercusiones en la salud humana.

Los alimentos transgénicos pueden ser de dos tipos: a) organismos que tienen
sus genes modificados por ingenieria genética y que se utilizan como alimento
humano y animal —plantas como el maiz, el arroz, o animales como conejos,
pescados u ovejas; b) alimentos que contienen un ingrediente o aditivo deriva-
do de un organismo sometido a ingenieria genética.®

Los OMG representan una parte muy pequefia de los organismos vivos modi-

7. El maiz, la soja y sus derivados forman parte de la composicion de mas del 60% de los ali-
mentos transformados —desde las patatas fritas hasta el chocolate, pasando por la margari-
na y los platos preparados.

8. A. Durén; J. Riechmann (coord.) (1998). Genes en el laboratorio y la fabrica, Madrid: Trotta.

9. Se entiende por utilizacién confinada cualquier actividad por la que se modifique el mate-
rial genético de un organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, emplee,
transporte, destruya o elimine, siempre que en la realizacion de tales actividades se utilicen
medidas de confinamiento, con el fin de limitar su contacto con la poblacion y el medio
ambiente (art. 5.1 Ley 9/2003).
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ticados por el ser humano. Desde hace miles de afios el hombre ha mejorado las
razas de animales de granja o los tipos de vegetales comestibles mediante el cruce
sexual o aprovechando la variabilidad natural. Sin embargo, la ingenieria genéti-
ca, a diferencia de las técnicas tradicionales de mejora genética, permite romper
las barreras existentes entre las especies para crear nuevos seres vivos que no exis-
tian antes en la naturaleza. Hoy se cuentan por centenares los alimentos transgé-
nicos de origen animal, vegetal o fermentado desarrollados por empresas y labo-
ratorios privados y publicos. Algunos de los mas comunes son las carpas y los
salmones, a los que se les ha introducido el gen de la hormona de crecimiento para
que ganen tamafio mas rapido, y el maiz transgénico, al que se le ha introducido
un gen proveniente de la bacteria Bacillus thuringiensis para que sintetice una pro-
teina toxica que lo protege del ataque de los insectos, o las patatas transgénicas,
tratadas para combatir el colera o las diarreas bacterianas. Actualmente, se comer-
cializan en el mundo varias decenas de alimentos transgénicos, la mayoria en
Estados Unidos y Japon, de los que al menos tres se pueden encontrar en el mer-
cado espafiol —el maiz, la soja y un derivado del tomate-, se calcula que hay mas
de trescientos que estan a la espera de autorizacion para ser comercializados.”

3.1. La regulacion de los OMG: entre la libre comercializacion
y el derecho a la libre eleccion de los alimentos

Uno de los principales problemas que tienen los OMG es el fuerte rechazo que
encuentran en la opinidn publica, principalmente, como consecuencia de su
paulatina introduccion, de forma directa o indirecta, en la cadena alimenticia y
por las incertezas y los riesgos que provocan para la salud humana y el medio
ambiente.® Esto ha obligado a las legislaciones reguladoras a adoptar una serie de
principios basicos para autorizar su comercializacion. Asi, la Ley 9/2003, de 25 de
abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, libe-
racion voluntaria y comercializacion de OMG, se inspira en los principios de:
prevencion y cautela, que implica la adopcion de medidas adecuadas para evitar
potenciales efectos adversos para el medio ambiente y la salud humana deriva-
dos del uso y comercializacion de estos productos; caso por caso, esto es, la eva-
luacion de los riesgos asociados a los OMG para cada uno de ellos; paso a paso,
que supone que solo se liberaran OMG al medio ambiente una vez la evaluacion
de las etapas anteriores revele que puede pasarse a la siguiente sin riesgos; infor-
macion y participacion piiblica, con el fin de garantizar, sobre todo, la consulta a
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los ciudadanos antes de autorizar actividades de utilizacion confinada®, asi como
todas las de liberacion voluntaria y las de comercializacion de OMG o productos
que los contengan, y el acceso a los ciudadanos a la informaciéon sobre las libe-
raciones o comercializaciones autorizadas.

Desde que los alimentos transgénicos comenzaron a invadir los mercados y a
integrarse en la cadena alimenticia, los representantes de los consumidores no han
dejado de exigir el etiquetado de los productos que contengan este tipo de pro-
ductos. Durante afios, los ciudadanos europeos no han podido ejercer el libre
derecho a la eleccion de su alimentacion o el derecho a decidir si querian o no
ingerir OMG, ya que en la mayoria de los casos no era posible distinguir los ali-
mentos que los contenian.

Sin embargo, tras la aprobacion del Reglamento (CE) 1829/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre del 2003, sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente, todos los alimentos presentes en el mercado euro-
peo que contengan o estén compuestos por OMG o se hayan producido a partir
de OMG, o contengan ingredientes producidos a partir de estos organismos,
deben ser obligatoriamente etiquetados. Ahora bien, esta obligacidon no rige para
los productos derivados de animales alimentados con piensos transgénicos, como
la leche, los huevos o la carne. Tampoco es necesario el etiquetado cuando la
presencia de OMG no supere el 0,9% de los ingredientes del alimento conside-
rados individualmente o de los alimentos consistentes en un solo ingrediente, y
a condicion de que esta presencia sea accidental o técnicamente inevitable (arts.
12.1y 12.2). Por debajo de esa cantidad, no sera necesario el etiquetado. Asimismo,
se fija como admisible la presencia en los alimentos de hasta un 0,5% de los
OMG o de sus derivados que no estén permitidos en la UE durante un periodo
de tres afios (art. 47).

Por su parte, el Reglamento (CE) 1830/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre del 2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado
de OMG vy a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de
éstos, establece un sistema de trazabilidad para seguir el rastro de los ingredien-
tes que consistan o deriven de transgénicos a lo largo de las cadenas de produc-
cion y distribucion en todas las fases de su comercializaciéon. Con estos regla-
mentos la Union Europea establece una de las normativas mas estrictas con
relacion al etiquetado de los OMG.

Asimismo, la Unién Europea, como parte firmante del Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio de Diversidad Biolégica, adop-
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tado en Montreal en enero de 2000, esta obligada a comunicar a las otras partes
las autorizaciones, renovaciones, modificaciones, suspensiones o revocaciones
de un OMG, alimento o pienso que contengan o estén compuestos por OMG o
estén producidos a partir de OMG o que contengan ingredientes producidos a par-
tir de estos organismos (art. 44.1 R (CE) 1829/2003.). Este Protocolo es importan-
te porque regula los intercambios de OMG que se pretenden introducir directa-
mente en el medio ambiente —como las semillas, los arboles y los peces— y de los
productos agricolas modificados genéticamente —como el maiz y los cereales uti-
lizados para alimentos humano y animal. La importacion de OMG es sometida
a un proceso de consentimiento previo informado donde la decision final la tie-
nen siempre los politicos gobernantes y no solo los expertos. La libertad de comer-
cio de los OMG queda limitada y sometida al principio de precaucién con el
objetivo de evitar cualquier riesgo para la salud humana y el medio ambiente. Asi,
en virtud de este Protocolo los paises importadores o receptores de OMG, no
solo tienen la obligacion de aplicar medidas de control y publicidad sobre éstos,
sino que también pueden, como consecuencia de la aplicacion del principio de
precaucion, pedir al exportador que realice una evaluacion de los riesgos y, en ulti-
ma instancia, decidir sobre la entrada o no de los OMG en el territorio.

Al respecto, hasta mayo del afio 2007, la Unién Europea, en virtud de las
Directivas 90/220/CEE y 2001/18/CE, habia autorizado la comercializaciéon en
su territorio de 22 organismos modificados genéticamente, entre ellos vacunas,
semillas de tabaco, colza, maiz, soja y claveles. Espafia, sin embargo, es el Ginico
estado de la Union Europea que cultiva productos modificados genéticamente,
en concreto, maiz transgénico —-maiz BT- para consumo animal y humano. Lo més
grave, denuncian los ecologistas, es que atin se desconoce el impacto que tienen
sobre el medio ambiente las 50.000 hectareas que se estima que estan cultivas con
OMG. La administracion, a pesar de los graves problemas de contaminacion
genética que ya se han detectado, no realiza los controles y el seguimiento nece-
sarios para saber qué esta ocurriendo en las areas cultivadas con OMG (El Ecologista
2007, 59).

3.2. El «principio de precaucidon» ante las amenazas y los riesgos
de los cultivos y alimentos transgénicos

10. Sobre las politicas frente al riesgo tecnoldgico ver J. L. Lujan y J. Echevarria (eds.) (2004).
Gobernar los riesgos. Ciencia y valores en la sociedad del riesgo. Madrid: Biblioteca Nueva.
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En los Gltimos afios, la paulatina introduccién de cultivos y alimentos transgeé-
nicos en la agricultura y en ciclo alimentario ha abierto la puerta a nuevos ries-
gos para el medio ambiente y la salud humana, animal o vegetal. Segtn el Dossier
sobre transgénicos de Greenpeace algunas de las amenazas que los cultivos trans-
génicos plantean sobre el medio ambiente son: a) la posibilidad de provocar
dafios irreversibles en los ecosistemas; b) la destruccién de biodiversidad, tanto
silvestre como agricola; c) el aumento del uso de pesticidas; d) el desarrollo de resis-
tencias a los herbicidas; e) la transferencia no deseada de genes a plantas conven-
cionales de la misma especie; f) aparicion de especies invasoras; g) los efectos
sobre las especies que no son objetivo de modificacion. Por su parte, la salud
humana se puede ver afectada principalmente por el aumento de casos de aler-
gias, la generacion de canceres o los desarrollos deficientes del sistema inmuni-
tario. Junto a estos efectos no podemos dejar de tener presente también los per-
juicios economicos y sociales que el cultivo de estos productos y su introduccion
en las redes comerciales estan produciendo como, por ejemplo, el aumento de la
dependencia de los agricultores ante un namero muy reducido de transnaciona-
les productoras de plantas y semillas transgénicas y la creciente industrializacion
de las practicas agricolas. Esto acent@ia viejos problemas y crea otros nuevos,
especialmente en los paises del denominado Tercer Mundo.

El conjunto de estas amenazas y problemas han dado lugar al surgimiento de
una nueva cultura del riesgo!® regida por el «principio de precaucion». Con este
principio, también llamado «principio de cautela, se pretende hacer frente, como
sefiala Cooney, a la «presuncion general a favor del desarrollo» existente en las
sociedades occidentales desde los inicios de la primera revolucion industrial
(2005, 4). Cuando no se pueda saber:

«Con certeza los impactos de una actividad, en lugar de suponer que las activida-
des econdémicas humanas continuardn hasta, y a no ser que, haya pruebas claras de que
estan causando dafios, el principio de precaucion defiende la intervencién para pre-
ver y evitar danos medioambientales antes de que se obtengan pruebas claras de que
dicha intervencion es necesaria, o sin que se obtengan. La precaucion desvia el equi-
librio en la toma de decisiones hacia la ‘prevision prudente», a favor de la supervision,
la prevencion o la mitigacion de amenazas inciertas» (Cooney 2005, 4).

Ahora bien, el principio de precaucién no debe confundirse con la idea gené-
rica de precaucion y con la prudencia como virtud. La precaucion, como sefiala
Esteve Pardo, es un componente natural del derecho, especialmente, del derecho
medioambiental, donde las autorizaciones administrativas estan impregnadas
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necesariamente por la idea de precaucién y la imposicién de medidas cautelares.
En cambio, continta este autor, el principio de precaucion, tiene una significa-
cién y, sobre todo, una funcionalidad propia: «la de fundar o habilitar una deci-
sion de las autoridades publicas, la Administracién ordinariamente en situacio-
nes de incertidumbre en el entorno y sobre los efectos mismos de esa decision».
Pero lo mas caracteristico, al tiempo que problematico, del principio de precau-
cion es que abre la puerta a la adopcion de «decisiones de excepcion del régimen
juridico que en principio seria aplicable». De ahi que, necesariamente, haya que
precisar, como luego veremos, los presupuestos de su aplicacién, sus efectos y sus
limites (Esteve Pardo 2005, 63).

La necesidad de comenzar a actuar con mas prudencia en nuestras acciones y
relaciones con el medio ambiente se formuld por vez primera en la Conferencia
de las Naciones Unidas sobre el Medio Humano celebrada en Estocolmo en junio
de 1972. Entonces, a nivel internacional se comenzaba a tomar consciencia de
que sin un «conocimiento mas profundo y una accién mas prudente» se podia
causar dafos irreparables al medio terraqueo del que dependen la vida humana
y su bienestar. Posteriormente, esta preocupacion fue recogida en la Primera
Conferencia Internacional sobre la Protecciéon del Mar del Norte (1984), en la
Convencion de Viena sobre la Proteccion de la Capa de Ozono (1985); en el
Protocolo de Montreal sobre sustancias que agotan la capa de ozono (1987), en
la Declaracién Ministerial de Bergen sobre el desarrollo sostenible en la Region
de la CEE (1990) y en otras declaraciones y convenciones hasta llegar a la
Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo de
Rio de Janeiro (1992), donde se recoge de forma explicita en el principio 15 de
la Declaracion:

«Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deben aplicar ampliamen-
te el criterio de precaucién conforme a sus capacidades. Cuando haya peligro de dafio
grave o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no debe utilizarse como razén
para postergar la adopcion de medidas eficaces en funcion de los costos para impedir
la degradacion del medio ambiente».

De esta definicion se deduce que hay que adoptar la precauciéon como crite-
rio cuando haya peligro de que el medio ambiente o, en su caso, la salud huma-
na, pueda ser dafiada de forma grave o irreversible y no haya certeza cientifica abso-
luta. Ante ello los Estados, conforme sus capacidades, no pueden postergar la toma
de medidas eficaces, esto es, evaluando los costes y los beneficios de las medidas
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propuestas y manteniendo una cierta proporcionalidad entre los costes de las
medidas adoptadas y los beneficios que se piensan obtener (Cooney 2005, 6). Esta
definicion del principio de precaucion es una definicion «débil» ya que, como sefia-
la Cooney, «esta limitada a danos graves o irreversibles, no exige medidas protec-
toras, solo requiere que la falta de certeza cientifica no sea utilizada como justi-
ficacion para retrasarlas, y las obligaciones son moderadas por la rentabilidad de
las medidas y las distintas capacidades de los Estados» (2005, 6).

Ante esto, la doctrina cientifica se decanta por la definicion del principio de
precaucion que contiene la Declaracion de Wingspread (1998) formulada por cien-
tificos, activistas medioambientales, abogados, sindicalistas y representantes de
la administracién en Wiscosin en EEUU. En ella se dice que es necesario imple-
mentar el principio de precaucion cuando:

«Una actividad suponga una amenaza para la salud humana o el medio ambiente,
deben tomarse medidas cautelares incluso sino se han probado cientificamente cier-
tas relaciones de causa y efecto. En este contexto, quien propone una actividad, y no
el publico, es quien tiene la responsabilidad de demostrar que es segura.

El proceso de aplicacion del principio de precaucion debe ser abierto, informado y
democratico, y debe incluir a todas las partes que podrian verse afectadas. También debe
incluir un examen de todas las alternativas posibles, incluida la posibilidad de no
actuar».

Esta es una version mas fuerte del principio, ya que la precaucion pasa a ser
relevante independientemente si los dafios son «graves e irreversibles», estable-
ce el deber de tomar medidas de precaucion y traslada la responsabilidad de pre-
sentar pruebas al que propone las actividades que podrian resultar perjudiciales
para la salud o el medio ambiente (Cooney 2005, 6). Esto quiere decir que los ali-
mentos y plantas modificados por técnicas de manipulacién genética tienen que
demostrar su inocuidad y su compatibilidad a largo plazo con la salud publica 'y
el medio ambiente antes de aceptarse su produccion. La esencia de este princi-
pio estriba en «la necesidad de actuar anticipandose a los problemas incluso en
ausencia de una prueba concluyente del dafio, sobre todo si hay incertidumbre
cientifica sobre los nexos causales en juego (Riechmann 2004, pag. 256). Se impo-
ne la prudencia en tanto que la inocuidad no se haya probado. Esta forma de pro-
ceder choca de frente con la cultura clésica del riesgo, la cual defiende la libre comer-

11. Ver C. Cierco (2004), «El principio de precaucion: reflexiones sobre su contenido y alcan-
ce en los Derechos comunitario y espafiol». RAP (nim. 163, pag. 73-125).
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cializacion de los productos en tanto que la peligrosidad no haya sido probada.

Del conjunto de estas definiciones se deduce, para Riechmann y Tickner,
que este principio presupone y fomenta cinco «virtudes» especificas: a) respon-
sabilidad: al iniciar una actividad nueva recae sobre el iniciador la carga de la
prueba de demostrar que no hay via alternativa mas segura para lograr lo que
se pretende; b) respeto: en condiciones de riesgo grave, se impone la actuacion
preventiva para evitar dafios, incluso si no existe una certidumbre cientifica
total de las relaciones causa-efecto; c) prevencion: existe el deber de ingeniar
medios que eviten los dafios potenciales, mas que de buscar controlarlos y ges-
tionarlos a posteriori; d) obligacion de saber e informar: existe el deber de com-
prender, investigar, informar y actuar sobre los potenciales impactos; no cabe
escudarse en la ignorancia; e) obligacion de compartir el poder: democratizacion
de la toma de decisiones en relacién con la ciencia y la tecnologia (Riechmann-
Tickner 2002, pag. 12).

Tras la Declaracion de Rio el principio de precaucion se fue consolidando pau-
latinamente como un principio de derecho internacional de alcance general. Lo
recogen la Convencion Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico
y el Convenio sobre la Diversidad Biologica (1992), el Acuerdo de la OMC sobre
la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias («<Ronda Uruguay, 1993), el
Protocolo sobre Biodiversidad de Montreal (2000), etc.

En la Union Europea, el Tratado de la Union Europea (Maastricht 1992-Amster-
dam 1994) lo estipula como uno de los principios rectores claves de la politica
ambiental:

La politica de la Comunidad en el &mbito del medio ambiente tendra como obje-
tivo alcanzar un nivel de proteccion elevado, teniendo presente la diversidad de situa-
ciones existentes en las diferentes regiones de la Comunidad. Se basara en los princi-
pios de cautela y de accion preventiva, en el principio de correccion de los atentados
al medio ambiente preferentemente en la fuente misma, y en el principio de que quien
contamina paga (art. 174.2).11

Unos afos después, en febrero de 2000, la Comision de las Comunidades
Europeas le dedic6 una de sus comunicaciones, —la Comunicacion sobre el recur-
so al principio de precaucién -COM (2002) 1 final-, adoptada posteriormente por
el Parlamento Europeo. En ella, bajo el influjo de la Declaracion de Wingspread, ade-
mas de reconocer que el ambito de aplicacion del principio es mucho mas amplio
que el de las politicas medioambientales, afectando también a la salud humana,
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animal o vegetal, la Comision establece unas directrices con el fin de transformar
el principio general en un principio operativo. Aunque la Comunicacion es un
texto que no tiene caracter normativo, con ella la Comisiéon quiere poner de de
relieve, en primer lugar, que el principio de precaucion debe situarse en el marco
del analisis de riesgos, marco que tiene tres partes —evaluacion del riesgo, gestion
del riesgo y comunicacién del riesgo. El principio de precaucion afecta especial-
mente a la gestion del riesgo. Su uso presupone, seflala ademas la Comision, que
en primer lugar, se han identificado los «efectos potencialmente peligrosos que
se derivan de un fenémeno, un producto o un proceso», y, en segundo lugar,
«una evaluacion cientifica de los riesgos que, debido a la insuficiencia de los
datos, a su caracter no concluyente o a su imprecision, no permite determinar con
una certeza suficiente el riesgo en cuestion». Por tanto, antes de aplicar el prin-
cipio de precaucion debe realizarse una evaluacion cientifica lo méas completa posi-
ble y se debe intentar identificar en cada fase el grado de incertidumbre cientifi-
ca. Una vez hecho esto, continua la Comision, los responsables politicos deben
evaluar, en funcion de los datos aportados por la evaluacion cientifica y/o la eva-
luacién del riesgo, si es mejor actuar o no actuar, o al menos de no adoptar una
medida juridica obligatoria. En esta decision debera ser lo mas transparente posi-
ble y en ella deben participar todas las partes interesadas.

En el caso de que se opte por considerar que es necesario tomar medidas, optar
por la accion, la Comision Europea determina que las medidas basadas en el prin-
cipio de precaucion deben respetar también unos «principios generales de aplica-
cion». Estos principios, aplicables también a la evaluacion de riesgos, son los de: pro-
porcion -las medidas deben ser proporcionales al nivel de proteccién elegido; no
discriminacion —situaciones similares no deben tratarse de forma diferente; coheren-
cia -las medidas deben ser coherentes con medidas similares ya adoptadas; andli-
sis de las ventajas y los inconvenientes que se derivan de la accion o de la falta de accion
(puede incluir también un analisis econémico coste/beneficio); estudio de la evolu-
cion cientifica, en el sentido de que las medidas estdn sujetas a revision a la luz de los
nuevos datos cientificos. El principio de precaucion se debera mantener en tanto
la informacion cientifica sea incompleta o no concluyente y se considere, ademas,
que el riesgo es ain demasiado alto para imponerlo en la sociedad. Esta evaluacion,
asimismo, requiere que en las medidas de aplicacion se designe a quien incumbe apor-
tar las pruebas necesarias para realizar una evaluacion del riesgo mas completa.

En relacion con la carga de la prueba la Comision considera que una «accion
adoptada en virtud del principio de precaucion puede implicar en algunos casos
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una clausula que revierte la carga de la prueba sobre el productor, el fabricante o
el importador, pero tal obligacion no puede preverse sistematicamente como
principio general». La reversion de la carga de la prueba en los productos que no
son medicamentos, plaguicidas o aditivios alimentarios, que ya se rigen por el prin-
cipio de autorizacion previa (lista positiva), debera examinarse caso por caso. En
los casos en que no existe el procedimiento de autorizacion previa o no se deci-
da la reversion de la prueba sobre el posible peligro o riesgo para la salud o el medio
ambiente, ésta debera ser demostrada por el usuario, una persona fisica, asocia-
cion de consumidores o la autoridad publica.

Estas directrices toman forma en el Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los prin-
cipios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan los procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria. El principio de precaucion debera invocarse, segin este regla-
mento, cuando haya la posibilidad de que algtn alimento pueda producir efec-
tos perjudiciales para la salud. Las medidas que se adopten deberan ser propor-
cionales al riesgo y provisionales, tienen que revisarse en un plazo razonable,
pero mientras subsista la incertidumbre o no se disponga de nuevos datos cien-
tificos sobre el riesgo potencial debera mantenerse la aplicacion del principio de
cautela (art. 7).

Los partidarios de la industria de los transgénicos contraponen al principio de
precaucion el «principio de equivalencia», basado en la equiparacion entre ali-
mentos tradicionales y alimentos transgénicos. El concepto de equivalencia sus-
tancial, segin la OCDE:

Incorpora la idea de que los organismos ya existentes que se utilizan como alimen-
to, o como fuente de alimentos, se pueden usar como base de comparacion a la hora
de valorar la seguridad del consumo humano de alimentos, o de componentes de los
alimentos, que se han modificado o son nuevos (cit. en Riechmann 2004, pag.103).

Es decir, los defensores de los OMG quieren que los alimentos transgénicos se
comparen con los alimentos tradicionales, o con componentes de ellos, para
que, si se demuestra que un determinado alimento transgénico es quimicamen-
te similar a su equivalente tradicional, aquél se considere sustancialmente equi-
valente. Lo que ocurre, seflala Riechmann, es que, en primer lugar, para llevar a
cabo estas comparaciones no existe una metodologia estandar razonablemente
legitimada y, en segundo lugar, que a partir de la composicion quimica de un ali-
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mento no es posible predecir sus efectos bioquimicos, toxicolégicos o inmuno-
logicos. Asi, por ejemplo, las proteinas infecciosas responsables de las encefalo-
patias espongiformes —-mas conocidas como la enfermedad de las «vacas locas»—
son idénticas en su secuencia de aminodcidos a las proteinas celulares normales
que se encuentran en los individuos sanos; lo Gnico que cambia es su conforma-
cion o estructura (Garcia-Fernandez 1999, pag. 81-84). En consecuencia, en este
caso, si se cumpliera el «principio de equivalencia», la carne de las «vacas locas»
deberia ser considerada sustancialmente equivalente a la de una vaca sana. En la
practica, lo que pretenden los partidarios de este principio es «eludir la realiza-
cion de investigaciones con detalle escudandose en los andlisis de composicion
quimica» (Riechmann 2004, pag. 266). El «principio de precauciéon», en cambio,
exige que antes de comercializar los productos se realicen estudios detallados
sobre la composicion de los nuevos alimentos mediante pruebas biologicas, toxi-
cologicas e inmunologicas. La nueva LIB lo incorpora como uno de los principios
y garantias de la investigacion con el fin de «prevenir y evitar riesgos para la vida
y la salud» (art. 2f).

4. La clonacion reproductiva
4.1. El miedo a la clonacién reproductora de seres humanos

Los avances de la técnica en el campo de la biologia molecular, la genética y la
fecundacion artificial hicieron posible en 1997 que el Roslin Institute de Edimburgo
anunciara que por primera vez en la historia de la ciencia habian logrado crear
un mamifero clonico (la oveja Dolly) mediante transferencia del nticleo de una
célula diferenciada de un individuo adulto. Esta noticia hizo saltar las alarmas en
los gobiernos de todo el mundo, los cuales, desconcertados, solicitaron a comi-
tés de expertos sobre bioética informes y consejo con el fin de adoptar las medi-
das politicas y juridicas oportunas sobre esta nueva técnica. Estas medidas no
tardaron mucho en llegar, y el 12 de enero de 1998 se firmo en Paris el Protocolo
Adicional al Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad

12. En cambio, la reproducciéon sexual normal se inicia por la fertilizacién de un 6évulo por un
espermatozoide, lo que da origen a un cigoto que por divisiones sucesicas y el proceso de
diferenciacion se convierte en un ser adulto. Aqui cada gameto proporciona el 50% del mate-
rial genético del cigoto.
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del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina, por
el que se prohibe la clonacién de seres humanos.

La clonacién de la oveja Dolly puso de manifiesto lo cerca que estaba el ser
humano de realizar y controlar su reproduccion mediante una forma de repro-
duccién asexual, la clonacion, quedando la puerta abierta a la posibilidad de
prescindir de la reproduccion sexual. Esta, como se sabe, se inicia por la fertili-
zacion de un 6vulo por un espermatozoide, lo que da origen a un cigoto que por
divisiones sucesivas y el proceso de diferenciacion se convierte en un ser adulto.
Aqui cada gameto proporciona el 50% del material genético del cigoto. La repro-
duccion sexual comun da lugar al nacimiento de un nuevo ser vivo cuya dota-
cion genética es completamente original, diversa de la de sus progenitores, como
consecuencia de la fusion de los gametos masculino y femenino. En cambio, la
clonacion es una forma de reproduccion asexual'? en la que el cigoto o preem-
brién —-normalmente producto de la fertilizaciéon de un 6vulo por un espermato-
zoide- obtiene la informacion genética del ntcleo de una célula somatica. En la
reproduccion asexual, tipica de muchas especies vegetales y de algunos anima-
les poco evolucionados, la herencia genética que se transmite al nuevo ser vivo
es idéntica a la de su progenitor —es decir, se establece un linaje clonico.

La clonacion reproductiva

Solo se ha conseguido realizar con éxito la transferencia de ntcleos en animales pero
no en humanos. En los afios setenta se consiguieron éxitos parciales en batracios; en
1996 nacieron ovejas a partir de la transferencia de nacleos de células embrionarias a
ovulos enucleados, que se implantaron en el atero de ovejas; y en 1997 naci6 Dolly,
a partir del nacleo de células de mama de una oveja embarazada de 6 anos. El caso de
Dolly es especial porque por primera vez la célula donadora era adulta, demostrando-
se asi que el proceso de especializacion es reversible y el ADN de una cé€lula adulta
puede usarse para formar un cigoto. Se han logrado clonar también ratones, cerdos, bovi-
nos, conejos, gatos y monos, aunque con los monos no se ha logrado realizar la trans-
ferencia nuclear con células adultas. Pero en todos los casos de clonacién animal ha
habido innumerables dificultades técnicas. Por ejemplo, en el caso de la oveja Dolly
se tuvieron que fusionar 277 6vulos con 277 nucleos de células mamarias; de los cigo-
tos formados se perdieron 248 y s6lo 29 se lograron implantar en varios nacleos, de
los cuales uno s6lo alcanz6 su objetivo y se convirtié en Dolly. El grado de eficiencia,
por tanto, no va mas alla del 0,37%. El nivel de eficiencia es tan bajo —se ha alcanza-
do hasta un 1% en el caso de una gatita clonada— que no es posible de ningin modo
aplicar esta técnica con humanos porque se producirian innumerables abortos y mal-
formaciones, algo inaceptable desde el punto de vista moral.

Un clon es un «individuo o grupo de individuos de idéntica constitucion
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genética nuclear, que procede(n) de un tnico individuo mediante multiplica-
cion asexual, siendo fenotipicamente muy semejante(s) al individuo del que deri-
va(n)». Asi, cuando nos referimos a la clonacién en el caso de los animales alu-
dimos al proceso de produccion de organismos «genéticamente idénticos» (CEBC
1999, pag. 49-50). En la actualidad se consideran como métodos de clonacion:
la particion de los embriones preimplantatorios (0 gemelacion artificial), la trans-
terencia de nacleos de células embrionarias o fetales (o paraclonacion), y la trans-
terencia de nuacleos de células provenientes de individuos ya nacidos (o clonacion
en sentido estricto). Estos métodos conducen a la generacion de individuos idén-
ticos entre si sin tener en cuenta si la progenie generada es idéntica o no a los pro-
genitores. En la division gemelar no hay un modelo genético anterior en el tiem-
po que se replica, sino que el punto de partida es un embrion, fruto de la unién
de un espermatozoide y un 6vulo, que se divide dando lugar a dos 0 mas embrio-
nes con la misma informacion genética.

En cambio, en la técnica de la transferencia nuclear la aportacién genética
nuclear procede en exclusiva del ntcleo de una célula somatica obtenida de un
embrién o de un feto o de una persona. La célula somatica tiene la totalidad de
la dotacion cromosémica y no sélo la mitad, como sucede con los gametos o
células germinales. En esta técnica se transfiere el nticleo de una célula somatica
a un 6vulo o a un cigoto enucleado. Mediante descargas eléctricas se consigue que
el ntcleo se una al 6vulo y empiece a desarrollarse como si el 6vulo hubiera sido
tecundado por un gameto masculino. El huevo se encuentra con todo el equipa-
miento genético necesario para desarrollarse como ser humano, sin haber sido pre-
viamente fecundado por un espermatozoide. El resultado es un ser casi genética-
mente idéntico a aquél del cual se extrajo la célula cuyo nucleo fue transferido.
La identidad genética no es del 100% porque las mitocondrias también contie-
nen unos pocos genes que son aportados por el 6vulo «nodriza» enucleado. Esta
técnica puede usarse con el propoésito de tener un hijo, crear un individuo con
unas caracteristicas iguales a la de otro anterior, o crear un embrion que pueda
utilizarse para provecho médico del sujeto clonado —esto es, como banco de teji-
dos u 6rganos.

La comunidad cientifica considera que por clonacion en sentido estricto hay
que entender solo la técnica de transferencia de ntcleos de células provenientes
de individuos nacidos, ya que s6lo en este caso los genes nucleares de los indivi-
duos generados son idénticos a los de su inico progenitor (CEBC 1999, pags. 51-
57). La clonacion en sentido estricto supone una reproduccion asexual que da lugar
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a un ser genéticamente idéntico a otro anterior adulto, vivo o muerto. Esta clo-
nacion dirigida a generar individuos idénticos, debe distinguirse de la clonacion
con fines terapéuticos, la cual quedaria limitada a la fase in vitro.

Muchas instituciones han decidido que no es admisible éticamente la clona-
cion con fines reproductivos por entender que atenta gravemente a la dignidad
de la especie humana y al patrimonio genético de cada persona, patrimonio que
nadie tiene derecho a modificar, disefiar y preestablecer. La Declaracién Universal
sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997) (en adelante DUGHDH)
invita a los estados y a las organizaciones internacionales a no permitir «las prac-
ticas que sean contrarias a la dignidad humana, como la clonacion con fines de
reproduccion de seres humanos» (art. 11). Asimismo, el Protocolo Adicional al
Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, de 12 de enero de 1998,
prohibe «toda intervencion que tenga por finalidad crear un ser humano genéti-
camente idéntico a otro ser humano vivo o muerto» (art. 1.1).

El Parlamento Europeo se ha pronunciado sobre la clonacion en varias ocasio-
nes. En la Resolucion sobre los problemas éticos y juridicos de la manipulacion
genética, de 13 de marzo de 1989, considera «que la prohibicién bajo sancién es
la tinica reaccién viables a la posibilidad de producir seres humanos mediante clo-
nacioén»; en la Resolucién sobre la clonaciéon del embrién humano, del 28 de
octubre de 1993, «condena la clonacién del embrién humano, cualquiera que sea
el fin de la misma, con inclusién de la investigacién, como una grave violacion
de los derechos humanos fundamentales, contraria al respeto del individuo,
reprobable desde el punto de vista moral e inaceptable desde el punto de vista
ético»; y en la Resolucion sobre la clonacion humana de 1998, motivada por el
anuncio de la obtencién de la primera oveja clonica, afirma que:

Ninguna sociedad puede justificar ni tolerar, en ninguna circunstancia, la clonacién
de seres humanos: ni con fines experimentales, ni en el contexto del tratamiento de
la infertilidad, del diagnoéstico previo a una implantacién, ni del trasplante de tejidos,
ni con ningan otro fin, ya que constituye una grave violacién de los derechos huma-
nos fundamentales, se opone al principio de igualdad de los seres humanos al permi-
tir una seleccion eugenésica y racista de la especie humana, ofende la dignidad de la
persona y requiere la experimentacion con seres humanos [...] todo individuo tiene dere-
cho a su propia identidad genética.

Por otra parte, la Directiva 98/44, relativa a la proteccion juridica de las inven-

13. M.C. Nussbaum; C.R. Sunstein (eds.) (2000). Clones y clones. Madrid: Catedra.
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ciones biotecnologicas, de 6 de julio de 1998, excluye explicitamente la paten-
tabilidad de los procedimientos de clonacion de seres humanos (art. 2 a). En fin,
y como colofén de estos pronunciamientos, la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea recoge expresamente la prohibicion de la clo-
nacion reproductora de seres humanos bajo la proteccion del derecho a la inte-
gridad fisica y psiquica de la persona (art. 3).

Espafia fue uno de los primeros estados, con la LTRA de 1988, en sancionar la
clonacion reproductiva como una infraccion administrativa muy grave (ex art.
20.2 B, ky 1). Esta sancion se convirtié en delito en el articulo 161.2 del Codigo
penal de 1995, el cual castiga con una pena de prision de uno a cinco afios e inha-
bilitacion especial para ocupacion de cargo publico «la creacion de seres huma-
nos idénticos por clonacion u otros procedimientos dirigidos a la seleccion de la
raza». Este redactado, sin embargo, presenta problemas de interpretacion, ya que
pareceria que prohibe la clonacién de seres humanos solo en los casos en los que
la clonacion esté dirigida a la seleccion de la raza. Ante esto, la Comision Nacional
de Reproduccion Humana Asistida recomienda su modificacion (ver informe de
1998). En la nueva LTRA, la clonacion en seres humanos con fines reproductivos
estd expresamente prohibida y sancionada con una multa de 10.001 hasta un
millén de euros (arts. 3, 26.2¢ 92, 27.1).

4.2. El debate ético sobre la clonacion

La clonacion, como el conjunto de las biotecnologias que tienen que ver con el
desarrollo de la vida y, en particular de la vida humana, plantea multiples inte-
rrogantes éticos.!3 Ante estos interrogantes, el Comité de Expertos sobre Bioética
y Clonacion de la Fundacion de Ciencias de la Salud, creado ad hoc precisamen-
te para analizar este tema, se inclina por realizar un juicio moral negativo sobre
la clonacion reproductiva. Las razones que se dan en su Informe sobre la clona-
cion (1999, pags 151-154) son las siguientes:

a) No parece positivo que un ser humano posea la misma informaciéon gené-
tica que otro. No lo es, ya que se considera a la informacién genética como
un elemento determinante de la singularidad del ser humano. Por otra
parte, el derecho de toda persona a ser ella misma y a descubrirse en su pro-
pio proceso de desarrollo cuestiona éticamente la posibilidad de que un indi-
viduo pueda decidir sobre la intimidad genética de otro. No parece conve-
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b)

niente que una persona determine expresamente los factores genéticos que
otro ser humano va a tener. Se puede decir, por tanto, que hay un derecho
de los seres humanos a no ser «programados».

Uno de los peligros de no poner limites al derecho de reproduccion,
juntamente con el derecho de autonomia de los progenitores, es que éstos
consideren que tienen el derecho a aspirar de una manera tecnologica al
hijo perfecto, o el derecho a prefigurar y condicionar la vida de sus descen-
dientes a partir de sus preferencias. Ante esto, y pensando sobre todo en las
tuturas generaciones, se reclama el derecho de toda persona a no ser pre-
determinada genéticamente por terceras personas, ni siquiera por los pro-
genitores. El derecho a desarrollar la propia biografia vital a partir de un geno-
ma que no haya sido manipulado, aunque sea la copia de otra persona
viva o muerta, se considera un derecho inalienable de la persona. La auto-
nomia de los progenitores incluiria la libertad de decidir el ntmero de
hijos que desean tener con las técnicas que estan a su alcance, pero no
incluiria la posibilidad de hacer manipulaciones genéticas o reproductoras
a su voluntad para configurar la dotacion genética de aquéllos. Las mani-
pulaciones se opondrian al derecho del futuro hijo a no ser el producto del
disefio que otras personas le imponen, de no ser prejuzgado, aunque sean
sus padres quienes lo hagan. La manipulacion genética crearia una asime-
tria ilicita en la que la libre autodeterminacion de los progenitores entra-
ria en colision con los derechos inalienables del hijo, que seria de esta
manera instrumentalizado, convertido en un objeto sometido a la volun-
tad de otros. Por todo ello, la itnica manipulacion moralmente valida es aque-
lla que cura o prevé enfermedades, incluso mediante terapia génica germi-
nal, siempre y cuando su practica no implique el sacrificio de vidas humanas
inocentes (lafiez 2001, pag. 160).

La clonacion crea dos individuos genéticamente idénticos o muy similares
que pueden estar separados por unos cuantos aflos o décadas de vida. Esta
replicacion altera la relacion del ser humano con el tiempo, especialmen-
te con el futuro. Esto se debe a que la persona creada por clonacién tiene
posibilidades de conocer su propio futuro a través de la informacion que

14. Ver J. Habermas (2002). El futuro de la naturaleza humana ;Hacia una eugenesia liberal?
Barcelona: Paidos.
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pueda obtener de la persona clonada. El clon sabe que su genoma es la
copia de otro original y, a la vez, la persona clonada dispone también de
informacion sobre el clon y de quienes lo rodean, sobre su destino y sus posi-
bilidades. En este sentido, la clonacién representa una grave ruptura de la
intimidad del nuevo ser humano, rompe la confidencialidad de sus datos
biologicos y sanitarios y, ademas, le impide o dificulta el ejercicio de su dere-
cho «a no saber» sobre su propio futuro biologico. Ante esto, ademas, el clon
dificilmente se puede sentir libre. Esto es lo que sostienen los que se opo-
nen a la clonacion. Para ellos, toda persona tiene derecho a ser genética-
mente Unica e irrepetible y en caso de que no se respetase este derecho, la
persona veria coartada su libertad y sus posibilidades de autodescubrimien-
to. En fin, la clonacion pondria en cuestion el derecho de todo ser huma-
no a encontrar su propio camino, a ser diferentes de los otros, a tener una
identidad Gnica y a ignorar su futuro vital, el cual deberia quedar como una
cosa abierta. En palabras de Jonas:

«Al producto de la clonacion se le ha robado de antemano la libertad, que
s6lo puede prosperar bajo la proteccién de la ignorancia. Robar premeditadamen-
te esta libertad a un futuro ser humano es un crimen inexpiable, que no debe
ser cometido ni una sola vez» (1996, pag. 128).

Habermas sostiene también que una de las razones fundamentales para
oponerse a la eugenesia liberal es que atenta contra la «indisponibilidad de
los fundamentos genéticos de nuestra existencia corporal» (2002, pag. 37).
Para el filosofo aleman, el paso de la indisponibilidad a la disponibilidad
del ser humano sobre sus propios genes afecta de lleno a la identidad de la
especie humana, al principio de autonomia y a la libertad del ser humano.!*
La programacion de un nacimiento por clonacién, con la posibilidad ade-
mas de que haya una programacion eugenésica de propiedades y disposi-
ciones deseables por los padres respecto al futuro hijo, quiebra la libertad
de esta futura persona a ser plenamente libre y a considerarse como un
igual a los otros. La programacion eugenésica impide que la persona pueda
elegir, sin determinaciones, en este caso genéticas, una vida propia (2002,
pags. 84-90). Habermas destaca como problematico el caso del adolescen-
te que se entera retrospectivamente de una programacion anterior a su
nacimiento y que no puede identificarse con las intenciones que los padres
han fijado genéticamente. El caso es problematico porque el adolescente
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corre el peligro de no comprenderse a si mismo como autor indiviso de su
propia vida y sentirse, como descendiente, encadenado a las decisiones
genéticas de generaciones precedentes. Para Habermas, el acto de progra-
macion de los padres modifica radicalmente la idea de que:

S6lo podemos tomar parte en el juego del lenguaje de la moral racional uni-
versalista partiendo del presupuesto idealizador de que cada uno de nosotros arras-
tra la responsabilidad Gnica de la configuracion ética de su propia vida y de
que, en el trato moral, podemos esperar un estatus de igualdad en el sentido de
una reciprocidad de derechos y deberes fundamentalmente ilimitada (2002,
pag. 119).

Sin embargo, la gravedad de la programacion genética no hay que verla
solamente desde el punto de vista del individuo clonado, sino también
desde el punto de vista del tipo de comunidad moral que tendriamos el dia
de marfiana si comenzaramos a crear clones. Esto significaria, para Habermas,
la quiebra del modelo de convivencia y de las reglas del juego moral que
nos hemos dado hasta ahora en el marco de una sociedad libre. La creacion
de un individuo igual a otro cambia radicalmente las relaciones de recono-
cimiento reciproco, las cuales, para ser simétricas, tienen que partir de la
idea de que «nadie puede depender de otro de una manera que en princi-
pio no sea posible invertir» (2002, pag. 88). La clonacion y la programacion
genética, en cambio, establecen relaciones asimétricas y vinculos paterna-
listas entre las mismas personas. Por todo ello, para Habermas, antes de per-
mitir el uso de la ingenieria genética y de la clonacion reproductiva, habria
que valorar con detenimiento el hecho de que estas técnicas transforman
los procesos de socializacion del ser humano y modifican de forma radical
la posicién que ocupa cada una de las personas en el seno de la comuni-
dad moral.

¢) No es admisible que en la clonacion se instrumentalice a una persona,
aunque sea una persona clonada. «Fabricar clones de animales o de seres
humanos, escribe Riechmann, en la creencia de que asi conseguiremos
seres idénticos supone cosificar efectivamente a los seres asi obtenidos,
reducirlos a objetos» (2000, pag. 269). La clonacion crea seres para un fin
concreto, con un proposito determinado, quebrando, de este modo, el
principio de que los seres vivos no pueden ser medios para conseguir los
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fines de otros. Es una imposicién y conduciria a un ser con caracteristi-
cas preestablecidas por otro ser humano. Hay una intencionalidad, una
eleccion hecha por otra persona. Al clon se le mediria de acuerdo con su
adecuacion —o falta de adecuacion- para el proposito con el que fue cre-
ado, algo que, ademas, quebraria el principio de igualdad de oportuni-
dades entre las personas. Esto, ademas, marcaria al clon desde su mismo
nacimiento, lo estigmatizaria frente al resto de personas traidas al mundo
sin un proposito predeterminado. Por todo ello, es éticamente censura-
ble el hecho de solicitar clonaciones con el objetivo de utilizar a la per-
sona como donante o como objeto de investigacion (Riechmann 2000,
pag. 269).

d) En otro orden de cosas, con la clonacion naceria una persona que luego

e)

podria recriminar a sus progenitores la eleccion genética que han hecho.
Asimismo, otra de las cuestiones problematicas que se vislumbran es que
el futuro hijo quedaria privado del derecho a una filiacion que lo inscriba
en el orden simbdlico del doble origen masculino y femenino, algo que se
considera importante para el desarrollo psicolégico del individuo.

Por Gltimo, la clonaciéon como técnica no cumple las condiciones de segu-
ridad y eficacia necesarias para comenzar a aplicarla en los seres humanos.
Tal y como se ha aplicado en animales, esta técnica entrafia necesariamen-
te un namero elevado de fracasos, que se traducen en vida inviable o muer-
tes prematuras, malformaciones, defectos genéticos. La técnica de la clona-
cion podria dar lugar a dafios diversos y a riesgos para el propio ser clonado
—-malformaciones, enfermedades, taras, y tal vez el aborto (Riechmann
2000, pag. 270).

Ahora bien, aunque el consenso moral vigente —plasmado en leyes y acuerdos

internacionales— valora la clonacién como algo inaceptable, en los altimos tiem-

pos se han levantado no pocas voces para desproblematizar el tema y para cues-

tionar los fundamentos de su prohibicién. En su mayoria, estas voces se pregun-

tan si basta con invocar el principio de dignidad, el concepto de unicidad de la

persona, el derecho a la integridad personal o al libre desarrollo de la personali-

dad para justificar esta prohibicion. Asi, Laurence Tribe sostiene que hay que cui-

darse de «no prohibir la clonacion por razones injustas», Gilbert Hottois plantea
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si la clonaciéon es realmente el mal absoluto, John Harris, como también Javier
Sadaba, no cree que haya argumentos contundentes contra la clonaciéon huma-
na, aparte del transitorio de que la técnica es ain poco segura. Por su parte,
Victoria Camps pregunta qué hay de malo en la eugenesia. Frente a Habermas,
autor que como veiamos considera peligroso para la autonomia moral que la tec-
nociencia genética tenga en sus manos la posibilidad de modificar la identidad
de la especie, Camps le responde que no es la especie, sino la «condiciéon huma-
na», lo que hay que preservar, y que para ello hace falta «un criterio de humani-
dad que sirva de pauta para distinguir las manipulaciones genéticas aceptables de
las que no lo son» (2002, pag. 70).

Un autor que ha dado un giro radical sobre el tema de la clonacién es Lawrence
Tribe. De estar contra la clonacion ha pasado a defender lo contrario, con el argu-
mento de que por ahora no encuentra razones de fondo para oponerse. Hace
veinticinco afios sostenia que «clonar seres humanos constituiria muy posible-
mente una amenaza fundamental al concepto y a la realidad de la persona huma-
na como entidad tGnica e intrinsecamente valiosa, consciente de su propio ser y
responsable de sus propias elecciones» (2000, pag. 213). Ahora se pregunta «si el
advenimiento de esta nueva tecnologia perjudicaria a algo verdaderamente esen-
cial». Al no encontrar una respuesta clara en contra no puede seguir sostenien-
do que la clonacién es un mal para el proyecto humano. Es mas, Tribe cuestio-
na el hecho de que aquellos que se pronuncian contra la clonacion estén tan
seguros «de que el significado de lo humano se vera degradado por la clonacién
humana, en toda y en cualquier circunstancia», hasta el punto de exigir la pro-
hibicion de las potencialidades que presenta este método de reproduccion para
el ser humano (2000, pag. 215).

Por otra parte, autores como John Harris y Ronald Dworkin defienden el dere-
cho y la libertad que tienen los individuos a reproducirse con los genes y con los
medios, incluida la clonacién, que cada uno elija. Ademas, independientemen-
te de este derecho, la clonacion aportaria beneficios como, por ejemplo, resolver
las consecuencias de la infertilidad o evitar los riesgos de transmitir al descendien-
te una enfermedad hereditaria grave. Dworkin, en «Jugar a ser Dios: genes, clo-
nesy suerte» (2003), rebate cuatro de los principales argumentos que se dan con-
tra la clonacion y la ingenieria genética. Frente a aquellos que consideran que la
clonacién es peligrosa y que podria producir nifios deformes, sostiene que no esta
claro que se pueda «confiar en el precedente de Dolly para predecir resultados simi-
lares en la experimentacion humana» (pag. 483). Para ¢€l, los dafios que se podrian
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producir no son suficientes por si solos para justificar la prohibicién de las inves-
tigaciones que tienen como fin mejorar la capacidad para prevenir o reducir cual-
quiera de las amenazas reales para la salud. Al contrario, el avance y la mejora de
las técnicas de ingenieria genética podrian ayudar a disminuir de manera signi-
ficativa el namero de defectos y deformidades de los recién nacidos.

Por otra parte, Dworkin rechaza también el argumento de que la clonacién y
la ingenieria genética s6lo beneficiarian a los ricos en perjuicio de los pobres por
su alto coste. Ante este argumento defiende que «el remedio para la injusticia es
la redistribucion, y no negarle beneficios a algunos sin una ganancia correspon-
diente para otros» (pag. 485).

Tampoco esta de acuerdo Dworkin con aquellos que sostienen que en cuan-
to la ingenieria genética pase a estar a nuestra disposicion sin limites, serd usada
para perpetuar unos determinados rasgos —como, por ejemplo, la estatura, la inte-
ligencia, el color- con la consecuencia de provocar una pérdida de la diversidad
humana. Asimismo, otro de los argumentos que se dan para no apoyar la selec-
cion embrionaria por motivos no terapéuticos es el de considerar que multiples
elecciones individuales pueden dar lugar a un resultado global negativo, esto es,
que multiples decisiones en contra de ciertos rasgos personales podrian condu-
cir a la estigmatizacion o minusvaloracion simbolica y social de los individuos naci-
dos con tales rasgos. Sin embargo, para Dworkin no esta nada claro que la selec-
cion embrionaria tenga estos efectos. No hay motivos para pensar que las
preferencias por unos determinados rasgos o sexo vayan a implantarse de forma
generalizada. Esas preferencias, escribe «se encuentran muy entrelazadas tanto a
circunstancias econdémicas, como a prejuicios culturales cambiantes» (pag. 486).

En otro orden de cosas, el jurista norteamericano tampoco ve como algo inde-
seable la eugenesia positiva, esto es, que los padres, si tienen la oportunidad,
puedan elegir para sus hijos el nivel de inteligencia u otras aptitudes que consi-
deren adecuados. Ante esto, cree que la denominada «objecion estética» —que se
opone a la ingenieria genética porque pone en peligro la diversidad humana- es
exagerada o, a lo sumo, prematura. Para él, es necesario disponer de mucha mas
informacion procedente de la investigacion y la experimentacion parar ser capa-
ces de juzgar los supuestos en los que se funda la objecion estética y, por tanto,
seria también irracional confiar en este tipo de objeciones para detener la inves-
tigacion.

Por ultimo, Dworkin tampoco tiene nada claro que sea malo «jugar a ser Dios».
Por qué, se pregunta, es incorrecto «que los seres humanos traten de resistir a las
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catastrofes naturales, o mejorar lo que la naturaleza les ha dado» (pag. 487). Es
verdad, argumenta, que el problema de fondo respecto a esta cuestion es que la
ingenieria genética trastoca de un modo drastico los limites entre azar y elec-
cion, limites que han estructurado hasta ahora la ética y moralidad humana y que,
al ser modificados, convierten en obsoletos una parte importante de los valores
actuales. El nuevo poder adquirido por las técnicas de ingenieria genética pone
en cuestion que el sustrato material de las personas, su cerebro y su cuerpo, sean
el mero resultado del azar, una consecuencia de la «loteria genética». Ahora bien,
;por qué lo que somos debe seguir en manos del azar? En esta cuestion coincide
con John Harris, quien, ante aquellos que se oponen a la seleccion embrionaria,
se pregunta también por qué, en el caso de que se considere que cosas como el
género o el color de la piel o el tipo de pelo no son importantes, no se puede dejar
a las personas que puedan escogerlos, y, en cambio, si se consideran importan-
tes, por qué habria que dejar que tales rasgos sean el producto del azar y no de
la eleccion humana (1998, pags. 5-37).

En fin, ante los desafios de la ingenieria genética, Dworkin defiende la nece-
sidad de tener un conjunto basico de convicciones —un «trasfondo moral critico»—
que guie a las personas cuando vean cuestionados sus valores morales y practi-
cas. Esta moralidad critica, que él denomina «individualismo ético», deberia estar
fundada en dos ideales basicos humanistas. El primero defenderia que toda vida
humana, por el mero hecho de existir, tiene que intentar tener éxito, lograr que
su potencial sea realizado. Y esto, ademas, deberia ser objetivamente importan-
te para cada persona por igual. El segundo principio, ademads de reconocer la
relevancia del primero, afladiria que las personas tienen una responsabilidad
especial sobre su vida y, en virtud de esta responsabilidad especial, las personas
tendrian también el derecho a tomar las decisiones fundamentales que determi-
nen y afecten al sentido de sus opciones para alcanzar una vida plena. A partir
de estos principios, remarca Dworkin, es posible abordar los desafios de la inge-
nieria genética. El primer principio impondria la obligacion de luchar por inten-
tar desarrollar al maximo el potencial de cada persona y el segundo prohibiria que
en ausencia de un dafo real se puedan poner trabas a los cientificos que de mane-
ra voluntaria lleven a cabo esta lucha. Este individualismo ético, por tanto, no con-
sideraria incorrecta la decision «de lograr que las vidas de las futuras generacio-
nes sean mas largas y mas plenas de talento y realizaciones». En suma, para
Dworkin, jugar a ser Dios «significa luchar para mejorar nuestra especie, incor-
porando a nuestros proyectos conscientes la decision de mejorar lo que Dios



© Editorial UOC 185 Los desafios de la nueva genética

deliberadamente o la naturaleza de modo ciego han producido durante eones»
(2003, pag. 496).
Desde el punto de vista del establecimiento de unos principios minimos, tal

y como reivindica Dworkin, pero ya en el plano de una ética intergeneracional,

Alexandre Mauron defiende tres principios basicos que deberia respetar la gene-
racion actual a la hora de realizar especialmente terapias genéticas germinales. Estos
principios, tal y como los recoge lafiez son:

a)

b)

Respetar el «principio de autonomia intergeneracional», en el sentido de que la
generacion actual puede realizar intervenciones genéticas con el fin de eli-
minar enfermedades graves de origen genético pero no realizar modifica-
ciones genéticas que no responden a ninguna necesidad terapéutica o cura-
tiva. Es decir, no se deberia influir caprichosamente en la constitucion
genética de las futuras generaciones. Este rechazo de la eugenesia positiva,
por parte de Mauron, va mas alla de lo que la Declaracion universal sobre
Bioética y Derechos Humanos (2005) dice sobre la proteccion de las gene-
raciones futuras. Esta, en su articulo 16, adopta una posicion claramente
insuficiente sobre los efectos que la ingenieria genética puede tener sobre
la constitucién genética de nuestros descendientes ya que s6lo considera
que: «se deberian tener debidamente en cuenta las repercusiones de las
ciencias de la vida en las generaciones futuras, en particular en su consti-
tucion genética».

Conservar la calidad de vida. La generacion presente tiene el deber de actuar
en caso de que el bienestar de las futuras generaciones dependiera de la inter-
vencién sobre ciertos caracteres genéticos. Existiria como un deber prima
facie de intervencion.

Las distintas generaciones tienen que compartir de modo justo y equitativo las car-
gas y beneficios de las intervenciones genéticas. Este principio, por ejemplo, pro-
hibiria imponer la consecucion de una humanidad futura mas sana a costa
del sufrimiento y de la imposicién de tratamientos masivos a los individuos
de las generaciones previas. Asimismo, prohibiria toda manipulacion que
incremente las desigualdades en el futuro (Iafiez 2001, pag. 170).

*. Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, UNESCO, 16 octubre de 2003.
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5. El dato genético humano
y el derecho a la intimidad genética

5.1. El alcance transindividual de los datos genéticos humanos

Los datos genéticos humanos ofrecen informacion sobre las caracteristicas here-
ditarias de las personas. Estos datos se caracterizan porque pueden: a) indicar
predisposiciones genéticas; b) tener consecuencias importantes para la familia, com-
prendida la descendencia y, a veces, todo el grupo al que pertenece la persona en
cuestion, consecuencias que se pueden perpetuar durante generaciones; ¢) con-
tener informacion cuya relevancia no se conozca necesariamente en el momen-
to de extraer las muestras biologicas; d) ser importantes desde un punto de vista
cultural para las personas o los grupos (art. 4° y b DIDGH?).

Uno de los rasgos mas destacados de los datos derivados del ADN es su alcan-
ce «transindividual», esto es, que las pruebas genéticas realizadas sobre una per-
sona aportan también indicaciones sobre el genotipo de aquellas otras que estan
emparentadas con €l consanguineamente. Como se sabe, un ntimero considera-
ble de enfermedades estan originadas por un componente genético en interac-
cion con el medio ambiente. Ante esto, las pruebas de predisposicién genética pue-
den ofrecer informacién con un grado de certeza muy alto de que se va a padecer
una enfermedad. De ahi, que la informacion genética de una persona es de inte-
rés vital, en primer lugar, para su familia biolégica, y en segundo lugar, para las
personas con las que tenga o prevea tener descendencia. Esto, a su vez, plantea
el problema de si los datos obtenidos en una prueba individual deben también
ser comunicados a los parientes consanguineos. Algunos autores defienden la
idea de que el verdadero sujeto de diagndstico no es el paciente individual sino
la familia en su conjunto.

La informacion genética tiene también un potencial importante en cuanto al
tratamiento y cura de enfermedades. Las pruebas genéticas se han convertido
hoy en uno de los principales elementos de diagnostico una vez que aparecen los
primeros sintomas de una enfermedad. Una de las ventajas de los datos genéti-
cos es que permiten personalizar los tratamientos. Una vez descubiertos los meca-
nismos genéticos de las enfermedades, se pueden disefiar farmacos especificos para
que acttien directamente sobre la enfermedad, evitdndose asi la creacion de otros
efectos adversos sobre la persona. En el lado negativo esta que la informacion gené-
tica puede ser utilizada contra la propia persona, la cual puede quedar etiqueta-



© Editorial UOC 187 Los desafios de la nueva genética

da como portadora de una determinada enfermedad.

Estas ventajas y desventajas de la informacion genética, junto con su natura-
leza «transindividual», generan nuevos desafios al derecho a la intimidad y a los
mecanismos protectores de la privacidad. Estos, hasta ahora, estaban centrados
en el individuo y, por tanto, presentan hoy un alcance muy limitado ante el
caracter «transindividual» de los datos genéticos. Esta insuficiencia lleva a que,
por ejemplo, cuando se hace referencia al derecho a la intimidad en relaciéon con
los datos derivados del genoma, dicho derecho, en la mayoria de los casos, acabe
por ser relacionado con la proteccion de la intimidad familiar. Esto no significa,
sin embargo, que el conocimiento genético relativo a una persona deba ser com-
partido por sus familiares en todos los casos. A esto se aflade, ademas, que en las
situaciones en que la informacién deba ser necesariamente compartida se esta-
blece el criterio de que en primer lugar hay que intentar obtener el consenti-
miento y la colaboracion de la persona cuyos datos tengan relevancia vital para
otros (Sanchez 2003, pag. 89-91).

En reconocimiento de la importancia y singularidad de los datos genéticos, la
Conferencia General de la Unesco aprob6 por unanimidad la Declaracion
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos el 16 de octubre del 2003. La
Declaracion reconoce que «se deberia prestar la debida atencion al caracter sen-
sible de los datos genéticos humanos e instituir un nivel de proteccién adecua-
do de esos datos y de las muestras biologicas» (art. 4b). Y para cumplir con este
objetivo, establece que los datos genéticos humanos podran ser recolectados, tra-
tados, utilizados y conservados en los casos de:

a) diagnostico y asistencia sanitaria, lo cual incluye las pruebas de cribado y
predictivas.

15. Se entiende por «dato genético de cardcter personal» la informacion sobre las caracteristi-
cas hereditarias de una persona, identificada o identificable obtenida por analisis de 4ci-
dos nucleicos u otros andlisis cientificos (art. 3 k LIB).

16. Se entiende por «muestra bioldgica» «cualquier material biologico de origen humano sus-
ceptible de conservaciéon y que pueda albergar informacion sobre la dotaciéon genética
caracteristica de una persona» (art. 3 o LIB).

17. Un «biobanco» es un «establecimiento publico o privado, sin animo de lucro, que acoge
una coleccion de muestras bioldgicas concebida con fines diagnosticos o de investigacion
biomédica y organizada como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y desti-
no» (art. 3 d LIB).

18. Estos articulos de la LIB son s6lo orientativos ya que se corresponden con el proyecto de
ley que aprobo el Congreso y que, por tanto, podran ser modificados tras su paso por el Senado
y el Congreso antes de su aprobacion definitiva.
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b) investigacion médica y otras formas de investigacion cientifica, compren-
didos los estudios epidemiologicos.

¢) medicina forense y procedimientos civiles y penales u otras actuaciones le-
gales.

d) cualesquiera otros fines compatibles con la Declaracién Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos y el derecho internacional rela-
tivo a los derechos humanos (art. 5).

Es importante destacar que la declaracion insta a los estados a que se esfuer-
cen en hacer participar a la sociedad en el proceso de adopciéon de decisiones
referentes a los procedimientos de recoleccion, tratamiento, utilizacion y conser-
vacion de los datos genéticos humanos. Estos procedimientos, por imperativo ético,
deben ser transparentes y éticamente aceptables (art. 6).

Espafia, con la Ley de Investigacion Biomédica, en curso de ser aprobada por
las Cortes Generales, se suma al espiritu y objetivos de la DIDGH vy establece los
requisitos que deben cumplir, por un lado, las instituciones y las personas que rea-
licen analisis genéticos y traten o almacenen datos genéticos de caracter personal'®
y muestras biologicas!® y, por otro, los biobancos!’ para su creaciéon y funciona-
miento. Con esta regulacion el legislador espafiol pretende esencialmente asegu-
rar la gratuidad en todo el proceso de donacién, cesion, almacenaje y utilizacion
de datos y muestras biologicas tanto para los sujetos fuente como para los depo-
sitantes (art. 44 LIB'8).

En relacién con los datos genéticos y su tratamiento esta ley distingue entre
el andlisis genético, que es el «procedimiento destinado a detectar la presencia, ausen-
cia o variantes de uno o varios segmentos de material genético, lo cual incluye
las pruebas indirectas para detectar un producto génico o un metabolito especi-
fico que sea indicativo ante todo de un cambio genético determinado» (art. 3 a);
el andlisis-genético poblacional, que es la investigacion que «tiene por objeto enten-
der la naturaleza y magnitud de las variaciones genéticas dentro de una pobla-
cion o entre individuos de un mismo grupo o de grupos distintos» (art. 3 b); y el
cribado genético, que es un «programa de salud puablica dirigido a la identificacion

19. Sobre la intimidad genética ver A. Sdnchez (2003). «La informacioén genética y sus desafi-
os». En: A. Sanchez; H. Silveira; M. Navarro. Tecnologia, intimidad y sociedad democrdtica.
Barcelona: Icaria.
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en individuos asintomaticos de condiciones para las cuales una intervencion
meédica precoz pudiera conducir a la eliminacion o reduccion de la mortalidad,
morbilidad o discapacidades asociadas a tales condiciones» (art. 3 g).

Con la aprobacién del nuevo marco juridico regulador la investigacion biomé-
dica queda sometida a unos principios y garantias como, por ejemplo: a) la nece-
sidad de asegurar siempre la dignidad e identidad del ser humano con respecto a
cualquier intervencion sobre seres humanos en el campo de la biomedicina; b) la
prevalencia de la salud, el interés y el bienestar del ser humano que participe en
una investigacion biomédica por encima del interés de la sociedad o de la ciencia;
¢) el respeto de los derechos y libertades fundamentales por parte de las investiga-
ciones sobre muestras bioldégicas humanas, con la garantia de la confidencialidad
en el tratamiento de los datos de caracter personal y de las muestras bioldgicas, espe-
cialmente cuando se realicen analisis genéticos; d) la aplicacion del principio de
precaucion en la investigacion para prevenir y evitar riesgos para la vida y la salud
humana; etc. (art. 2 LIB). Ademas del respeto de estas garantias, la nueva ley esta-
blece también que los datos genéticos y las muestras biologicas deben regirse por
unos principios rectores especificos, como los de: a) accesibilidad y equidad —debe
garantizarse la igualdad en el acceso a los analisis genéticos sin consideraciones eco-
noémicas y sin requisitos previos relativos a posibles opciones personales—; b) pro-
teccion de datos —hay que garantizar el derecho a la intimidad y el respeto a la
voluntad del sujeto en materia de informacion, asi como la confidencialidad de los
datos genéticos de caracter personal; c) gratuidad —todo el proceso que afecte a las
muestras biologicas, tanto para los sujetos fuentes como para los depositantes,
tiene que estar desprovisto de animo de lucro—, y los datos genéticos de caricter
personal no pueden ser utilizados con fines comerciales; d) consentimiento —el uso
de datos genéticos o de muestras biolégicas con fines de investigacion debera con-
seguir previamente el consentimiento por escrito del sujeto fuente o de sus repre-
sentantes; e) calidad de los datos —los datos obtenidos de los anélisis genéticos no pue-
den ser tratados ni cedidos con fines distintos a los previstos en la ley (art. 45 LIB).

5.2. La intimidad genética

La intimidad genética esta necesariamente relacionada con los derechos a la auto-
nomia en la toma de decisiones, a la privacidad y confidencialidad de los datos y
a controlar el uso y la cesion de la informacion. ! El articulo 7.3 de la Ley Orgéanica
5/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal (en adelante LOPD), estable-
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ce que: «Los datos de caracter personal que hagan referencia al origen racial, a la
salud y a la vida sexual s6lo podran ser recabados, tratados y cedidos cuando, por
razones de interés general, asi lo disponga una ley o el afectado consienta expre-
samente». Una vez que son recabados, el estado, ademas, debe esforzarse en pro-
teger la privacidad de las personas y la confidencialidad de los datos genéticos huma-
nos asociados con una persona, una familia o, en su caso, un grupo identificable.
Asimismo, se debe hacer todo lo posible por garantizar que esos datos no se uti-
licen con fines que discriminen o que provoquen la estigmatizacion de una per-
sona, una familia, un grupo o comunidades (arts. 7 y 14 DIDGH).

Una persona sometida a una prueba genética tiene derecho a controlar sus datos,
esto es, a someterse 0 no a pruebas genéticas, el derecho a determinar qué infor-
macion genética quiere conocer o ceder y el derecho de terceros, afectados por
la prueba genética individual, a conocer los resultados. En algunos casos estos dere-
chos pueden llegar a cuestionar la legitimidad de los poderes publicos y privados
para almacenar y tratar este tipo de informacion.

La nueva LIB garantiza expresamente la proteccion de la intimidad personal
y el tratamiento confidencial de los datos que resulten de la actividad de inves-
tigacién biomédica y de las muestras biolégicas que sean fuente de informacion
de caracter personal. Asimismo, establece que se requerira el consentimiento
expreso y por escrito para la cesion de datos de caracter personal a terceros aje-
nos a la actuacion meédico-asistencial o a una investigacion biomédica y, en el
supuesto de que los datos obtenidos del sujeto fuente pudieran revelar informa-
cion de caracter personal de sus familiares, la cesion a terceros requerira el con-
sentimiento expreso y escrito de todos los interesados. Prohibe también la utili-
zacion de datos relativos a la salud de las personas con fines distintos a los que
se presto el consentimiento y, por Gltimo, establece el sometimiento al deber de
secreto de cualquier persona que, en el ejercicio de sus funciones en relacion con
una actuacion médico-asistencial o con una investigacion biomédica, acceda a datos
de cardcter personal, ain cuando haya cesado la investigacién o actuacion (art.
5 LIB).

En cuanto a la conservacion de los datos genéticos, regula su conservacion
durante un periodo minimo de cinco afios desde la fecha en que fueron obteni-
dos, después del cual el interesado podra solicitar su cancelacion. En caso de que
no mediase solicitud del interesado, los datos deben conservarse durante el plazo
necesario para preservar la salud de la persona de quien proceden o de terceros
relacionados con ella. Fuera de estos casos, los datos s6lo se pueden conservar con
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fines de investigacion, de forma anonimizada, sin que sea posible la identifica-
cion del sujeto fuente (art. 52 LIB).

Tres cuestiones merecen ser tratadas con respecto a los datos genéticos y la inti-
midad: el consentimiento informado, la revelacion de la informacion y el dere-
cho a no saber

El consentimiento informado y los datos genéticos

La recoleccién de datos genéticos, su ulterior tratamiento, utilizacién y conser-
vacion requiere el consentimiento previo, libre, informado y expreso de la per-
sona interesada (art. 8 DIDGH), Asi lo establecen también las leyes sanitarias
espafiolas, las cuales dictan que la realizacion de pruebas genéticas requiere el con-
sentimiento informado del afectado —el consentimiento expreso y especifico por
escrito (art. 48.1 LIB). Por tanto, las personas que van a ser sometidas a una prue-
ba genética deben ser informadas de la existencia de la misma, del fin con el que
se van a obtener los datos y se van a utilizar y conservar, y de los riesgos y con-
secuencias que se derivan de la prueba en términos comprensibles. A la persona
interesada se le debe indicar también que puede revocar su consentimiento sin
que ello le suponga ningtn tipo de perjuicio o sancion (arts. 7d DIDGH y 49.1
LIB). El consentimiento no se considera informado si el paciente no es conscien-
te de las consecuencias de la transferencia de la informacién. Asimismo, el con-
sentimiento no es libre si existe un desequilibrio de poder entre el paciente y la
institucion.

En los casos de investigacion policial, el art. 22.2 LOPD exime del requisito
del consentimiento informado en aquellos supuestos y categorias de datos que
sean necesarios para la prevencion de un peligro real para la seguridad publica
o para la represion de infracciones penales. En estos casos, como sefiala Sdnchez,
los datos deben ser almacenados en ficheros especificos establecidos al efecto.
El fundamento de esta excepcion estad en los principios derivados del Convenio
del Consejo de Europa para la proteccion de las personas con respecto al trata-
miento automatizado de datos de caracter personal, de 28 de enero de 1981
(2003, pag. 94).

Por otra parte, a la hora de realizar pruebas genéticas, hay que tener en cuen-
ta también que la intervencién médica esta sometida a una serie de cautelas adi-
cionales. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos dictamina que una investigacion, un tratamiento o un diagnostico en
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relacion con el genoma de un individuo s6lo podran efectuarse previa evaluacion
rigurosa de los riesgos y de las ventajas que entrafian y de acuerdo con la legisla-
cién nacional. Y en todo caso sera siempre necesario recabar el consentimiento pre-
vio, libre e informado de la persona interesada. Asimismo, el Convenio sobre los
Derechos Humanos y la Biomedicina establece que no se podran hacer tests pre-
dictivos de enfermedades genéticas que permitan identificar al sujeto como por-
tador del gen responsable de una enfermedad o detectar una predisposiciéon o una
susceptibilidad genética a desarrollar una enfermedad genética, excepto en aque-
llos casos en los que el test se haga con finalidad médica o de investigacion médi-
cay areserva de que exista en estos casos el debido consejo genético.

Al respecto, la LIB establece que los analisis genéticos s6lo se pueden realizar
exclusivamente en el ambito sanitario para identificar si una persona esta afec-
tada, no afectada o es portadora de una variante genética que pueda predisponer
al desarrollo de una enfermedad especifica de un individuo, o condicionar su
respuesta a un tratamiento concreto. Las pruebas predictivas, por tanto, de enfer-
medades genéticas o que permitan identificar al sujeto portador de un gen res-
ponsable de una enfermedad o detectar una predisposicion o una susceptibilidad
genética a una enfermedad s6lo podran realizarse «con fines médicos o de inves-
tigacion médica y con un asesoramiento genético, cuando esté indicado, o en el
caso del estudio de las diferencias interindividuales en la respuesta a los fairma-
cos y las interacciones genético ambientales o para el estudio de las bases mole-
culares de las enfermedades» (art. 9.3 LIB).

Siempre es necesario el consentimiento expreso y especifico por escrito para
la realizacion de andlisis genéticos. En el caso de los cribados la nueva LIB con-
templa la posibilidad de que el Comité de Etica de la Investigaciéon permita que
éste pueda expresarse verbalmente, pero cuando el cribado incluya enfermeda-
des no tratables o los beneficios sean escasos o inciertos siempre debera obtener-
se por escrito. En los casos de analisis genéticos sobre preembriones in vivo y
sobre embriones y fetos en el Gitero se requiere el consentimiento escrito de la mujer
gestante. Por Gltimo, la nueva ley regula también la posibilidad de obtener y ana-
lizar muestras de personas fallecidas siempre que sea de interés para la proteccion
de la salud, excepto que la persona fallecida lo hubiese prohibido expresamente
en vida y asi se acredite (art. 48 LIB).

Previamente a la realizacion de estos analisis y a la emision del consentimien-
to por el paciente, éste sera informado por escrito por el médico responsable de:
a) la finalidad del analisis genético, b) del lugar de realizacion del analisis y el des-
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tino de la muestra biolégica cuando aquél acabe, c) las personas que tendran
acceso a los resultados de los analisis cuando no vayan a ser sometidos a proce-
dimientos de disociacion o de anonimizaciéon, d) sobre la posibilidad de que
hayan descubrimientos inesperados y su posible trascendencia para €l, e) la facul-
tad de tomar una posicion en relacion con recibir o no su comunicacion, f) la impli-
cacion que puede tener para los familiares la informacioén obtenida y la conve-
niencia de que, en su caso, el paciente transmita dicha informacién a aquéllos,
y, por altimo, g) el compromiso por parte de la institucion médica de que se
suministrard consejo genético una vez se obtengan y evaluen los resultados del
analisis (art. 47).

En relacion con este Gltimo aspecto, la Recomendacion del Consejo de Europa
3 (1992), sobre el analisis y cribado genéticos con fines de asistencia sanitaria, esta-
blece que todo procedimiento de realizacion de pruebas genéticas y de cribado
debe ir acompafiado por el oportuno asesoramiento —consejo genético-, tanto antes
como después de los procedimientos. Este asesoramiento debe estar adaptado a
la cultura de que se trate, atender al interés superior de la persona interesada vy,
sobre todo, debe ser de caracter no directivo (art.11 DIDGH). Esto significa que
la informacién que se proporciona no debe estar destinada a convencer a la per-
sona a que se someta a una prueba, sino a explicar los hechos médicos pertinen-
tes, los posibles resultados de las pruebas, sus consecuencias y opciones. Ademas,
se debe explicar el objeto y naturaleza de las pruebas y sefialar los posibles ries-
gos. Y cuando sea necesario, debe hacerse todo lo posible para mantener el apoyo
medico y psicologico a las personas que hayan sido objeto de las pruebas.

El consejo genético debe ser especialmente detallado y garantizador de los
derechos del paciente en aquellos casos en los que se hagan pruebas genéticas a
personas asintomaticas en las que la enfermedad que se pretende detectar no
tenga cura ni terapia paliativa efectiva como, por ejemplo, en los casos de la
enfermedad del Alzheimer precoz o de la corea de Huntington (Sanchez 2003, pag.
94-95). La nueva LIB recoge expresamente la garantia de que en todo analisis
genético que se realice con fines sanitarios el interesado tendra asesoramiento gené-
tico apropiado, «en la forma en que reglamentariamente se determine, respetan-
do en todo el caso el criterio de la persona interesada». El asesoramiento consis-
tird tanto en ofrecer informacioén relativa tanto sobre la trascendencia del
diagnostico genético resultante como de las posibles alternativas por las que
podria optar en vista del resultado (art. 55).

La utilizacion de muestras biologicas requiere también la obtencién del con-
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sentimiento de la persona de la que proceden, el cual se podra otorgar bien en
el acto de obtencion de la muestra o bien con posterioridad, de forma especifi-
ca para una investigacion concreta. El consentimiento especifico podra prever el
empleo de la muestra para otras lineas de investigacion relacionadas con la ini-
cialmente propuesta, incluidas las realizadas por terceros. Este consentimiento
podra ser revocado, total o para determinado fines, en cualquier momento. Asi,
cuando la revocacion se refiera a cualquier uso de la muestra, habra que proce-
der a la inmediata destruccion de ésta, sin perjuicio de que se conserven los datos
resultantes de las investigaciones que se hubiesen realizado con caréacter previo
(art. 60 LIB).

La revelacion de la informacion

Por regla general, los datos genéticos humanos y las muestras biologicas asocia-
dos con una persona identificable no deben ser dados a conocer:

Ni puestos a disposicion de terceros, en particular de empleadores, compaiiias de
seguros, establecimientos de enseflanza y familiares de la persona en cuestion, salvo
por una razén de interés pablico en los restringidos casos previstos en el derecho inter-
no o cuando se haya obtenido el consentimiento previo, libre, informado y expreso
de esa persona [...]. (art. 14b DIDGH).

Una vez realizado el analisis genético los profesionales sanitarios donde se
conserve la historia clinica tendran acceso a los datos que consten en la misma
siempre y cuando sean pertinentes para la asistencia del paciente. Como estable-
ce la LIB, los datos genéticos de caracter personal s6lo pueden ser usados con
tines epidemiolégicos, de salud publica, de investigacién o de docencia cuando
el paciente haya dado su consentimiento o cuando dichos actos hayan sido ano-
nimizados (art. 50.1 y 2). En el caso de que los analisis se realicen a varios miem-
bros de una familia los resultados deberan archivarse y comunicarse a cada uno
de ellos de forma individualizada (art. 52.1).

Por otro lado, el personal sanitario que acceda a los datos genéticos en el ejer-
cicio de sus funciones esta sujeto al deber de secreto o de confidencialidad de forma
permanente y s6lo con el consentimiento expreso y escrito de la persona de
quien procedan se podran revelar a terceros datos genéticos de cardcter personal.

20. Ver STS de 13 de marzo de 1989 (R.J. 2040).
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Por todo ello podemos afirmar que la legislacion espafiola protege, no s6lo expre-
samente el derecho a la proteccion de los datos genéticos (art. 51 LIB), sino que
también lo hace en forma amplia.

Ahora bien, en casos de interés vital, al ser el dato genético relevante tanto
para el paciente como para la familia bioldgica, el médico o el responsable de
los datos genéticos puede quedar relevado de su deber de confidencialidad y, en
consecuencia, revelar la informacién a un tercero afectado. En estos casos, sena-
la Sanchez, el médico debe ponderar el derecho a la intimidad frente a otros dere-
chos protegidos constitucionalmente, como son los derechos a la salud y a la vida
de un tercero afectado (2003, pag. 92). A la hora de hacer esta ponderacion, de
todos modos, el médico tiene que intentar contar con la colaboracién del sumi-
nistrador de la informacion antes de romper con el deber de confidencialidad.
Las normas deontologicas le exigen que utilice toda su capacidad de convenci-
miento. El Dictamen sobre las implicaciones éticas del cribado genético del
Nuffield Council on Bioethics (1993), considera que los criterios para evaluar la comu-
nicacion de los datos a terceros son: a) la importancia vital de la informacién que
haya que comunicar en materia de salud a los miembros de la familia; b) la exis-
tencia de tratamientos o medidas preventivos; ¢) tratar previamente de obtener
la colaboracion del paciente objeto de la prueba y su consentimiento para la comu-
nicacién de la informacion; d) encuadrar el conjunto del procedimiento median-
te un asesoramiento genético competente concebido para tratar asimismo los pro-
blemas psicolégicos y sociales creados por la divulgacion; e) no respetar de una
manera motivada la posible oposicion del paciente a la divulgacion de sus datos
(cit. en Sanchez 2003, pag. 92).

Finalmente, los datos podran ser hechos publicos, quebrando el principio de
confidencialidad, cuando haya un interés pablico, como en los casos de enfer-
medades contagiosas o peligrosas que comporten riesgos para la salud publica.
Ahora bien, que tengan relevancia publica no quiere decir que también tengan
que ser publicados. Para romper la confidencialidad, como sefiala Sdnchez, tiene
que estar justificada la revelacion de datos (2003, pag. 93).2° La ley espariola
establece que inicamente en casos excepcionales y de interés sanitario general,
la autoridad competente y previo informe favorable de la autoridad en materia
de proteccion de datos, se podran autorizar el uso de datos genéticos, pero siem-
pre que se asegure que no puedan relacionarse o asociarse con el sujeto fuente
(art. 50.3 LIB).
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Los datos genéticos y el derecho a no saber

En el marco de la biomedicina y especialmente ante la implantacion de las prue-
bas genéticas predictivas, se ha desarrollado un nuevo derecho fundamental que
emana del derecho a la intimidad: el derecho a no saber.

El derecho a no saber referido a los datos genéticos consiste en el derecho a
rehusar a someterse a pruebas genéticas y a conocer la informaciéon genética
cuando se recolecten datos genéticos o muestras biologicas con fines de investi-
gacion médica y cientifica. En cambio, el derecho a saber es el derecho a cono-
cer la propia condicion genética y obtener una informacién genética fiable.

El derecho a no saber estd recogido expresamente en el articulo 10.2 del
Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina y en el articulo 5.c de
la Declaracion Universal sobre el Genoma y los Derechos humanos. Este dere-
cho, y asi lo contempla esta declaracion, es una manifestacion de los derechos
de autodeterminacion informativa y de autonomia personal. En el marco de las
pruebas genéticas y como derecho de la persona, esta directamente vinculado
a los principios que integran los valores esenciales e imprescindibles del pacien-
te, como son los de: a) el consentimiento libre, informado y con conocimien-
to de causa de la persona que se somete a la prueba; b) la libre y responsable elec-
cién personal ante la presion social, ¢) la capacidad de tomar decisiones de
manera autébnoma de la DUGHDH; d) la prioridad de los derechos individua-
les sobre los bienes y derechos colectivos. El momento idéneo para que el
paciente sea informado de este derecho es cuando manifiesta el consentimien-
to (art. 10 DIDGH). El derecho a no saber debe estar especialmente garantiza-
do, como escribe Sdnchez, «en los casos de detecciéon de mutaciones genéticas
que se sabe que pueden provocar una enfermedad, pero que no se puede pre-
venir su aparicion y desarrollo». En estos casos, los protocolos que regulen las
investigaciones y las pruebas tienen que establecer claramente el derecho a no
saber y garantizar su efectividad (2003, pag. 95).

En relacioén con este derecho a no saber, algunos autores, como Gilbert
Hottois, defienden que en los temas relacionados con las enfermedades y las
investigaciones cientificas las personas tienen un deber moral de saber mas
que un derecho a no saber. Y de este deber moral, ademas, las personas tendri-

21. Traducida en A. Sanchez-H. Silveira-M. Navarro (2003). Tecnologia, intimidad y sociedad
democrdtica. Barcelona: Icaria.



© Editorial UOC 197 Los desafios de la nueva genética

an que extraer las consecuencias oportunas y asumir las responsabilidades que
se derivan del mismo. De todos modos, este deber de saber y las responsabili-
dades correspondientes no pueden entenderse de forma absoluta, ya que esto
significaria negarle a la persona su derecho a controlar la informaciéon deriva-
da de sus genes.

La LIB recoge expresamente el derecho a no ser informado de los resultados
de un analisis genético. En estos casos s6lo se suministrara la informacioén nece-
saria para el seguimiento del tratamiento prescrito por el médico y aceptado
por el paciente. Ahora bien, cuando esta informacion sea necesaria para evitar
un grave perjuicio para la salud de sus familiares biologicos, el legislador permi-
te que se informe a los afectados o a su representante. Esta comunicacion, en todo
caso, se limitarad exclusivamente a los datos necesarios para estas finalidades
(art. 49 LIB).

5.3. El caso islandés: un ejemplo de comercializaciéon de datos genéticos

En diciembre de 1998, el Parlamento islandés aprob6 la Ley sobre bases de datos
del sector sanitario, n. 139/1998,2! en la que autoriza a crear y a explotar, bajo régi-
men de concesién administrativa, una base de datos centralizada con los datos
personales sanitarios y genéticos de los pobladores de la isla.

Esta base de datos se forma a partir de los datos sanitarios que se obtengan de
las historias clinicas que suministren las instituciones sanitarias o trabajadores sani-
tarios autonomos previa celebracién de un contrato con la empresa concesiona-
ria de la base de datos centralizada. La ley autoriza asimismo que la empresa,
una vez recogidos todos los datos de las historias clinicas de los ciudadanos islan-
deses, pueda tratarlos y utilizarlos con fines lucrativos de forma exclusiva. En
enero del 2000, la empresa concesionaria deCode Genetics presentd una base de
datos con el genoma de unos 620.000 islandeses. Aunque la poblacién de la isla
es de unas 270.000 personas, deCode Genetics pudo disponer de miles de datos
sanitarios mas porque Islandia guarda el historial clinico de todos sus habitan-
tes fallecidos desde el afio 1915.

La regulacion del Parlamento islandés acerca de la concesion de los datos
sanitarios recogidos en las historias clinicas plantea dos grandes cuestiones: la de
la proteccion de la confidencialidad de estos datos y la de la relacion entre liber-
tad de investigacion y ética de la investigacion. Con respecto a la cuestion de la
confidencialidad de los datos, el legislador islandés no prevé en ningin momen-
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to la necesidad del consentimiento informado de las personas suministradoras
de los datos. Ha optado, en cambio, por garantizar el derecho a la intimidad
mediante el encriptado y la no difusion de los datos. Asimismo, ha establecido
un sistema mediante el cual el paciente que no quiera ser incluido en la base de
datos que gestiona deCode Genetics pueda solicitar al director general de sani-
dad publica que no se introduzca su informacion en la base de datos (art. 8). De
todos modos, como escribe Sanchez, queda la duda si con esta regulacion el
derecho a la intimidad esta suficientemente garantizado (2003, pag. 101).

Con respecto a la relacion entre la libertad de investigacion y la ética de la inves-
tigacion, se plantea la cuestion de la cesion que ha hecho el legislador de los datos
de los ciudadanos a una empresa privada bajo un régimen de exclusividad y con
el permiso incluso para obtener beneficios econémicos (arts. 4.2 y 10). Esta
cesion pone en cuestion los principios de que el genoma es «patrimonio comtn»
de la humanidad y de que «el genoma humano en su estado natural no puede
dar lugar a beneficios pecuniarios (arts. 1 y 4 de la DUGHDH). Por otro lado, los
estados estan obligados a establecer las condiciones necesarias e imprescindi-
bles que favorezcan el libre desarrollo de las ciencias sobre el genoma humano
(art. 14 DUGHDH). Al respecto, hay que entender que la cesion de los datos en
exclusividad a deCode Genetics limita de forma importante la libertad de inves-
tigacion generando, en consecuencia, un grave perjuicio para el interés comun
relacionado con la investigacion médica.

Esta cesion de datos plantea también un problema de democracia, puesto que
en cuanto a la decision del parlamento nos podemos preguntar: ;quién tiene el
poder de disposicion sobre los datos sanitarios de los ciudadanos usuarios del
sistema sanitario?, jesta legitimado el Parlamento para ceder por un tiempo —en
este caso durante doce afios—, los datos sanitarios de la poblacién a una empre-
sa privada? No podemos dejar de tener presente que la Administracion publica
tiene a su disposicion los datos sanitarios de los usuarios de sus servicios médi-
cos y hospitalarios, servicios que bajo el estado asistencial formaban parte de su
deber de prestacion sanitaria. Ahora bien, que la Administracion tenga a su dis-
posicion los datos no quiere decir que también sea la propietaria de ellos, pues-
to que son los ciudadanos los que contintan siendo sus titulares, tal y como se
deduce de la legislacion de proteccion de datos. Por esto, desde el punto de vista
del principio democratico, se puede considerar ilegitimo el poder de disposicion
que se ha atribuido el Parlamento islandés sobre los datos almacenados en las bases
de datos de los servicios médicos y hospitalarios.
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Glosario

aborto m Interrupcion del embarazo antes de que el feto alcance la viabilidad. Esta
altima se estima en torno a las veinte semanas de gestacion.

ADN m Sustancia de la que estan hechos los cromosomas y, por tanto, los genes.
Consta de cuatro subunidades, las sustancias quimicas (desoxirribonu-
cle6tidos) que contienen las bases adenina (A), citosina (C), guanina (G) y
timina (T).

anidacion f Proceso por el cual el embrion humano se une a la pared del Gtero
y comienza a introducir en la misma una especie de prolongaciones deno-
minadas vellosidades coridonicas. Comienza hacia los siete dias después de
la fecundacion, cuando el embridn alcanza el estadio de blastocisto, y ter-
mina hacia los catorce dias.

animales transgénicos m pl Animales que han recibido artificialmente genes
exogenos.

autonomia f Capacidad de algo o alguien de dirigirse a si mismo. Un individuo
auténomo es aquel capaz de tomar por si mismo sus propias decisiones, de
acuerdo a sus principios y valores.

auxilio al suicidio m Accion de prestar ayuda a alguien proporcionandole los
medios o los conocimientos necesarios para suicidarse. Si esa accion es rea-
lizada por un profesional de la salud se le denomina «auxilio médico al sui-
cidio», o «suicidio médicamente asistido».

biobanco m La legislacion denomina asi a al establecimiento que acoge una colec-
cion de muestras bioldgicas humanas con fines diagnoésticos o investigado-
res,

bioética f Estudio de las cuestiones éticas que surgen de la practica de las cien-
cias biomédicas.

bioética fundamental y clinica f Respectivamente, parte de la bioética que se ocupa
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del establecimiento y la fundamentacién de deberes y principios basicos,
y la parte que se ocupa de su aplicacion en la practica.

bioética y derecho f Parte de la bioética que se ocupa del entrelazamiento de los
aspectos éticos y juridicos de las actividades biomédicas.

bioeticista m y f Algunos denominan asi al profesional de la bioética.

biomedicina f La biologia y la medicina consideradas de forma conjunta. Equivale
a la locucién, mas clasica, de «ciencias de la vida».

biotecnologia f Tecnologia que incorpora los conocimientos de la biologia y que
utiliza organismos vivos para hacer o fabricar diversos productos o servi-
cios.

blastocisto m Estadio del desarrollo embrionario de mamiferos que sigue inme-
diatamente al de la moérula. Aparece en la especie humana hacia el sépti-
mo dia después de la fecundacion, iniciando inmediatamente su fijacion
(anidacion, implantacion) a la pared del atero y terminandola al cabo de
otros siete dias.

célula troncal f Célula inmadura con capacidad de autorregeneracion y diferen-
ciacion. Puede estar presente en el embrion (célula stem embrionaria, célu-
la ES) o en diversos tejidos.

célula f Unidad fundamental estructural y funcional de los organismos vivos
capaz de reproduccion independiente.

célula stem embrionaria f Célula troncal de tipo embrionario que parece encon-
trarse en la masa celular interna.

células germinales f pl Células que sélo poseen un conjunto de cromosomas —23
en total-, formado por una mezcla de genes recibidos de la madre y de
padre. En cambio, la mayoria de las células humanas poseen dos conjun-
tos de 23 cromosomas, uno heredado en los seres humanos de la madre bio-
logica y otro del padre bioldgico, lo que hace un total de 46 cromosomas.

ciencia f En un sentido muy amplio equivale a saber. En otro mas restringido equi-
vale a saber tedrico. En uno atin mas restringido, equivale al saber tedrico
propio de la modernidad.

cigoto (o preembrion) m Célula formada por la fusion de dos gametos. Dicha célu-
la contiene la informacién genética que constituye el programa de des-
arrollo del individuo. Grupo de células resultantes de la division progresi-
va del 6vulo desde que es fecundado hasta 14 dias mas tarde (fase de la
preorganogeénesis).

clon m y f Individuo o grupo de individuos de idéntica constitucion genética
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nuclear, que procede/n de un Gnico individuo mediante multiplicacién
asexual, siendo fenotipicamente muy semejante/s al individuo del que
deriva/n.

clonacion o transferencia de nicleos de células provenientes de individuos ya naci-
dos f Transferencia del ntcleo de una célula proveniente de un individuo
ya nacido (nifio, joven o adulto) a un 6vulo o a un cigoto enucleado.

consentimiento informado m Requisito para la intervencion médica que exige al
profesional sanitario proporcionar al paciente la informacioén adecuada y
recabar su autorizacion antes de intervenir.

cribado genético m Prueba genética sistematica que se realiza a gran escala y se
ofrece como parte de un programa a una poblaciéon o a un subconjunto de
ella con el fin de detectar rasgos genéticos en personas asintomaticas. Las
pruebas de cribado pueden deberse a una determinada politica pablica de
prevencion —por ejemplo, las pruebas de diagnostico prenatal-, o bien de
vigilancia sanitaria en ambientes laborales de riesgo —por ejemplo, las cen-
trales nucleares.

cuidado paliativo m Cuidado activo e integral de las personas que estan en una
situacion de enfermedad avanzada y terminal y cuyo principal objetivo es
paliar su sufrimiento.

derecho a saber m Respecto a los datos genéticos, derecho a conocer la propia con-
dicion genética y obtener una informacion genética fiable.

derecho a no saber m Respecto a los datos genéticos, derecho que tiene toda per-
sona rehusar someterse a pruebas genéticas y a no conocer la informacion
genética cuando se recolecten datos genéticos o muestras bioldgicas con fines
de investigacion médica y cientifica.

derecho biomédico m Parte del derecho que se refiere a las actividades de la bio-
medicina.

derecho-deber m Tipo de derecho concedido a los ciudadanos que, a su vez, impli-
ca un deber para éstos. Seglin algunos juristas el derecho a la vida es un dere-
cho-deber, e implica la obligacién de seguir viviendo.

diagnostico preimplantacional m Se utiliza para diagnosticar una enfermedad o
una condicion genética del embrion antes de su implantacion en el atero
(es una aplicacion de la fecundacion in vitro).

diagnéstico prenatal m Se utiliza para diagnosticar una enfermedad o una con-
dicioén genética en un individuo antes de su nacimiento.

embrion m Entidad en desarrollo después de la implantacion en el ttero y hasta
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en torno a las ocho semanas después de la fertilizacion. Sefiala el origen e
incremento de la organogénesis o formacion de los 6rganos humanos.

embriones supernumerarios m pl Embriones sobrantes de una FIV que pueden
o bien crioconservarse para un futuro tratamiento de infertilidad, o bien
donarse a la investigacion o a otras parejas infértiles, o bien eliminarse.

encriptado m Codificacion informatica de los datos personales antes de ser intro-
ducidos en la base de datos con el fin de proteger la identidad de las per-
sonas suministradoras de los mismos y para que, en consecuencia, el per-
sonal al servicio del concesionario inicamente trabaje con datos personales
no identificables.

ensayos clinicos m pl Evaluacion experimental de una sustancia o medicamen-
to a través de su administracion o aplicacion a los seres humanos segan el
meétodo cientifico.

epistemologia f Estudio de los fundamentos y los métodos del conocimiento
humano.

especieismo m Término acufiado por Peter Singer que se refiere a la discrimina-
cion hacia un animal fundada no en su capacidad de sentir o de sufrir,
sino en su condiciéon de miembro de una especie diferente a la humana.

ética (o moral) f Doctrina sobre el deber. Parte de la filosofia que estudia la con-
ducta humana en su relaciéon con el deber. En este Gltimo sentido, ética equi-
vale a filosofia moral.

ética antropocéntrica fEtica que considera bésica la capacidad de razonar y basa-
da en la idea de que s6lo el hombre es un ser moral, y solo €l tiene dere-
chos o deberes morales.

ética aplicada f Parte de la ética que estudia la aplicacion de los principios y los
deberes morales a regiones determinadas de la experiencia.

ética médica f Parte de la ética aplicada que estudia los principios y los deberes
morales propios de la profesion médica.

ética zoocéntrica f Etica que considera bésica la capacidad de sufrir y basada en
la idea de que no sélo el hombre es un ser moral con derechos o deberes
morales.

eugenesia f Aplicacion de las leyes biologicas de la herencia al perfeccionamien-
to de la especie.

eutanasia voluntaria activa directa f Accion intencionada de poner fin a la vida
de alguien porque éste asi lo demanda.

fecundacion in vitro (FIV) f Extraccion de los 6vulos de los ovarios de la mujer,
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tras un tratamiento hormonal, utilizando la técnica de la aspiracion guia-
da ecograficamente mediante una aguja fina a través de la vagina. Los
espermatozoides, preparados fuera del esperma, se colocan sobre discos de
cultivo junto con los 6vulos, y el proceso de fertilizacion se observa en el
laboratorio. Después de 2-5 dias, se efectGia una transferencia del embrion
a la cavidad uterina.

feto m Nombre que se da al embrioén con apariencia humana y sus 6rganos for-
mados al comienzo de la novena semana hasta el nacimiento.

gemelacion artificial f Particion de un (pre)-embrion o separacion de blastome-
tros provenientes de preembriones (embriones preimplantatorios) de 2 a 32
0 mas células (hasta morula o blastocisto temprano) y el alojamiento de las
«mitades» o los «cuartos» en una zona peldcida (cubierta natural) prove-
niente de otro 6vulo o en una cubierta artificial.

genes m pl Secciones de ADN contenidas en los cromosomas y portadoras de
todas las instrucciones que necesita el cuerpo para funcionar.

genoma m Material genético contenido en el bagaje cromosémico.

hipocradtico adj Relativo a Hipocrates de Cos, médico que vivio en la antigua
Grecia y al que se tiene por fundador de la medicina cientifica.

historia clinica f Conjunto de documentos que contienen los datos, valoracio-
nes e informaciones médicas de cualquier indole referidos a la situacién de
un paciente a lo largo de su proceso asistencial.

implantacion f Proceso segin el cual el embrién humano se une a la pared del
Gtero y empieza a introducir en éste una especie de prolongaciones deno-
minadas vellosidades corionicas. Este proceso se inicia hacia los siete dias
después de la fecundacion, cuando el embrion alcanza el estadio de blas-
tocisto, y finaliza a los catorce dias.

incapaz adj Aquel que no puede tomar decisiones por si mismo. En el lenguaje
juridico, aquel a quien el ordenamiento juridico niega la capacidad de
obrar: menores, dementes incapacitados, etc.

ingenieria genética molecular f Conjunto de técnicas que mediante la obten-
cion de moléculas de ADN recombinante permiten afiadir fragmentos de
ADN o genes determinados a otra molécula de ADN que, actuando como
vector, los introduce en una célula bacteriana para su posible repeticion (clo-
nacion de genes) y eventual expresion.

inyeccion espermadtica intracitoplasmdtica (ICSI) f En esta técnica, el esperma-
tozoide se inyecta directamente en el citoplasma de un 6vulo bajo el micros-
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copio, utilizando un fina aguja de cristal. A diferencia del tratamiento tra-
dicional de la infertilidad masculina, el cual solo es aplicable a unos pocos
casos en los que existen claros problemas de produccién de hormonas,
con la ICSI puede tratarse la incapacidad para procrear debida a la inferti-
lidad masculina, independientemente de la causa, con tal de que se pue-
dan obtener unos pocos espermatozoides o células postmeioticas inmadu-
ras de esperma del liquido seminal, o bien mediante aspiracion o biopsia
testicular —en los casos de pacientes carentes de espermatozoides en el liqui-
do seminal.

medicina asistencial f Ejercicio de la actividad médica que tiene por objetivo el
tratamiento y la curacidon de un enfermo. La actividad asistencial de la
medicina puede ser distinguida de su actividad investigadora.

medicina defensiva f Ejercicio de la actividad médica guiado por el objetivo de
no incurrir en responsabilidades legales.

meiosis f Proceso celular esencial de la gametogénesis consistente en dos divisio-
nes celulares sucesivas —primera y segunda division meioticas— las cuales a
partir de una célula inicial con una constituciéon cromosomica diploide se
originaran productos mei6ticos con una constitucién cromosémica haploi-
de a partir de los que se formaran los gametos. Durante la primera division
de la meiosis ocurren dos fenémenos fundamentales la reduccién del name-
ro cromosémico a la mitad y la recombinacion genética. El primero asegu-
ra la conservaciéon del namero cromosoémico en las especies de reproduc-
cion sexual a través de la fecundacion de los gametos haploides; el segundo
aumenta la variabilidad genética de las poblaciones al permitir recombinar
en los gametos de un individuo las informaciones genéticas recibidas de sus
padres.

modo de morir m Forma de organizar las relaciones sociales que se refieren al pro-
ceso humano de morir.

morula f Dentro de la embriogénesis, estadio del desarrollo en el que el embrién
aparece en forma de masa celular globosa constituida por no muchas célu-
las (16, 32, 64...) producidas en las primeras divisiones de segmentacion.
En la especie humana a los 3 o 4 dias después de la fecundacién la moéru-
la tiene de 16 a 32 células y durante 3 o 4 dias mas vive libre en el ttero.
A partir de entonces empieza a transformarse en blastocisto, iniciando su
fijacion a las paredes del atero (anidacioén, implantacion).

muerte cerebral f Criterio de declaracion de muerte basado en dafios graves e irre-
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versibles del cerebro que permite declarar legalmente muerto a alguien a
quien, no obstante, pueden serle mantenidas asistidamente funciones vita-
les de su organismo, como las cardiacas y respiratorias.

muerte domada f Nombre que dio Philippe Aries a la organizacion de la expe-
riencia de la muerte propia de las sociedades tradicionales.

muerte natural f Muerte no causada por accidente, o por la intervencion de ter-
ceros, y que sobreviene por enfermedad.

naturalismo ético m Doctrina ética que sostiene que los principios y deberes
morales son deducibles del orden de la naturaleza.

organismo modificado genéticamente (OMG) m Cualquier organismo, con excep-
cion de los seres humanos, cuyo material genético ha sido modificado de
una manera que no se produce de forma natural en el apareamiento o en
la recombinacion natural.

ovocito m Célula animal femenina que experimenta la meiosis.

ovulo m En los animales, gameto femenino que se libera durante la ovulacion.

paraclonacion f Transferencia de niacleos provenientes de blastbmetros de un
embrion pre-implantatorio, o de nacleos de células embrionarias o fetales
que se obtienen de un cultivo primario o que crecen en cultivo celular a
un 6vulo al que se le han eliminado previamente sus cromosomas.

paternalismo m Forma de actuacion en la que un sujeto toma decisiones por
otro sin tener en cuenta la voluntad de éste, pero en su beneficio.

paternalismo médico m Modelo para la relacion sanitaria basado en la actua-
cion paternalista del médico respecto al paciente.

pendiente resbaladiza (argumentos de la) f Tipo de argumentos en torno a las con-
secuencias de una accion que desaconseja ésta porque inicia un camino peli-
groso que implica una aproximacion gradual hacia situaciones no queridas.

preembrion m Algunos autores denominan asi a la entidad biolégica producida
tras la fecundacion, antes de completar la anidacién, es decir, hasta los
catorce dias desde el momento de la fecundacion. Otros a esta entidad la
denominan embrion preimplantacional.

principialismo m Doctrina bioética que sostiene que los problemas éticos relacio-
nados con las actividades de la biomedicina pueden ser resueltos apelando
a cuatro principios bésicos, conocidos como los principios de la bioética.

principios de la bioética (o de la ética biomédica) m pl Son los cuatro principios
sostenidos por el principialismo: autonomia, beneficencia, no maleficen-
cia, justicia.
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privilegio terapéutico m Privilegio que permite al médico ocultar informaciéon
importante al paciente acerca de su enfermedad cuando cree que su reve-
lacion podria producirle a éste dafios importantes.

proceso de morir m Proceso que lleva de la vida a la muerte a un organismo.

recombinacion [ Fenomeno resultante del intercambio de segmentos cromoso-
micos. En términos moleculares, supone el intercambio de material entre
dos moléculas de ADN.

relacion sanitaria f Relacion que tiene lugar entre el profesional de la salud y el
usuario de los servicios sanitarios. sin: relacion médico-paciente.

reproduccion asexual f Cualquier proceso de reproducciéon que no incluye los pro-
cesos normales de la meiosis y de la fecundacion. Un organismo que se repro-
duce asexualmente transmite todos sus genes a cada uno de los miembros
de su progenie.

respirador artificial m Aparato que se puede conectar a los individuos y que per-
mite sustituir las funciones pulmonares.

saber practico m Parte del saber que se refiere a la accion humana desde el punto
de vista de su correccion e incorreccion. Saber sobre las normas y sobre los
deberes.

saber teorico m Parte del saber que quiere comprender la estructura y el funcio-
namiento de la realidad. Saber que aspira a la verdad.

técnica (o saber técnico) f Un saber como hacer, saber sobre los medios que con-
ducen a un resultado. Saber que aspira a la eficacia.

tecnociencia f Para algunos la Gltima fase de la ciencia moderna. Para otros un
tipo de saber mixto entre el saber tedrico y el saber técnico, aparecido
durante el siglo XX y formado por un complejo inseparable de ciencia y de
tecnologia.

tecnofilia f Amor a la técnica. En particular, la pretension de que el desarrollo téc-
nico no puede hacer otra cosa que producir bienestar social.

tecnofobia f Odio a la técnica. En particular, la pretension de que el desarrollo téc-
nico es enemigo del progreso moral y puede traer la destrucciéon de nues-
tra civilizacion.

tecnologia f Conjunto de técnicas vinculadas y dependientes de los conocimien-
tos cientificos.

terapia génica  Cada una de las técnicas encaminadas a corregir defectos gené-
ticos mediante la insercién de material genético en las células del organis-
mo (embrion, feto, adulto). Puede ser de varios tipos: insercion génica (una
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copia nueva de un gen es introducida en una célula), modificacién gené-
tica (modificar genes in situ), cirugia génica (escision de un gen an6émalo
y posterior sustitucion por el gen normal).

testamento vital m Nombre que recibié durante un tiempo el documento donde
se expresaban las voluntades anticipadas o instrucciones previas.

totipotente adj Se refiere a la capacidad de una célula de originar un individuo
completo si las condiciones naturales o experimentales le indujeran a ello.

transfeccion f Inmision en el citoplasma de la célula hospedadora.

transgénesis [ Transferencia horizontal de los genes entre células o individuos de
la misma o de diferentes especies.

transgénico my f Individuo (planta o animal) que ha incorporado a su genoma
ADN procedente de otro organismo mediante técnicas de transgénesis.

trazabilidad [ Respecto a los OMG es la capacidad de seguir la huella de los OMG
y los productos producidos a partir de OMG a lo largo de las cadenas de pro-
duccion y distribucion en todas las fases de su comercializacion.

virus m El organismo de estructura mas sencilla que se conoce. Es capaz de repro-
ducirse en el seno de células vivas especificas, siendo sus componentes
esenciales acidos nucleicos y proteinas.

voluntades anticipadas f pl Voluntades de un paciente referidas a la aplicacion
o no de un tratamiento médico que han sido expresadas con anterioridad
a que dicho tratamiento tenga lugar y para el caso en que no pueda decla-
rar su voluntad en ese momento (por hallarse inconsciente, por ejemplo).
sin: instrucciones previas.

xenotrasplante m Transplante de un 6rgano animal entre especies diferentes; en
especial, de un animal a un ser humano.
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