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1. PLANTEAMIENTO DE LA CUESTION

Hasta la promulgacién de dos nuevas Leyes sobre la materia’, la normativa es-
pafiola, en concreto la vigente sobre ensayos clinicos?, no regulaba los aspectos ju-
ridicos relativos a la utilizacién del embrién o el feto humano con fines de
investigacién, con mayor motivo cuando tal investigacion afecta al genoma humano.

1- Ley 42/1988, de 28 de diciembre, v, parcialmente {sobre el embrién preimplantatorio o preem-
brién) Ley 35/1988, de 22 de noviembre.

2-V, Ley 25,1990, de 20 de diciembre, del Medicamento; Real Decreto 944/1978, de 14 de abril,
por el que se regulan los ensayos clinicos de productos farmacéuticos y preparados medicinales; y Orden
Ministerial de 3 de agosto de 1982, que desarrolla el R.D. 944/1978.
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En dicha normativa Gnicamente se establecen limitaciones en relacién con ensayos
clinicos de nuevos medicamentos a los que pudiera ser sometida una mujer en es-
tado de gravidez, con el fin de no perjudicar al concebido; la normativa vigente so-
bre la materia la excluye de forma expresa, con el fin de proteger tanto a la mujer
como al feto, salvo que presumiblemente vaya a redundar en su propio beneficio
directo, prestando especial cuidado sobre su paso a placenta, liquido amnibtico y
feto®.

Tanto médicos e investigadores como juristas han percibido los problemas éti-
cos y juridicos que pueden plantear estos nuevos derroteros cientificos que estéan
demostrando, por lo demaés, las perspectivas de la eficacia de su aplicacién para
determinados tratamientos que han contribuido a una innegable disminucién de la
mortalidad y morbilidad infantil, como ha sucedido con las patologias vinculadas
con el Rh y el sistema respiratorio, pero también para conocer aspectos relativos
a la nutricién, endocrinologia y farmacologia fetales, diagnéstico prenatal, mejoras
de las técnicas del parto y del aborto, fertilidad humana, etc.

A pesar de sus comprobadas ventajas, se ha puesto de manifiesto la necesidad
de un cierto control y regulacién de esta clase de précticas, para evitar riesgos y
manipulaciones en el feto vivo durante el embarazo, que pudieran desencadenar
malformaciones que se manifestarian una vez ocurrido el nacimiento, segiin acaba-
mos de ver, asi como los peligros de provocar embarazos y/o abortos con el fin de
investigar en el feto o de utilizar sus tejidos, v ello con el consentimiento de la ma-
dre, tal vez a cambio de una contraprestacién econdémica o material. También es
muy importante la valoracién y tratamiento juridicos que haya que darse a las expe-
rimentaciones efectuadas en fetos humanos extraidos vivos por medios quirlrgicos,
en supuestos de abortos provocados legales. Por Gltimo, los embriones obtenidos
in vitro antes de ser implantados en una mujer (o, incluso, tal vez obtenidos para
no ser implantados nunca) constituyen un buen material de investigacién de relati-
vo facil acceso segin las necesidades que se vayan originando. Por otro lado, todos
estos componentes biolégicos humanos son susceptibles de ser y son utilizados en
ocasiones para elaborar productos farmacolégicos o cosméticos.

De ahi que se hayan presentado posturas divergentes ante este problema de
la investigacién fetal, en donde junto a la promocién de la libertad de investigacion
(reconocida como derecho fundamental por la Constitucién espaiola, art. 20.1.b)
v, a través suyo, de los avances cientificos que redundaran en beneficio de las gene-
raciones futuras —y aun actuales— debe preservarse la proteccién del embrién o
feto, cualquiera que sea su condicién o destino (vivo o muerto; viable o inviable;
dentro del ttero o fuera de él; concebido de forma natural o in vitro; vinculado a
un aborto o no; con riesgos de mayor o menor entidad; en beneficio del propio
feto o para la ciencia en general, etc.)*,

3.- Orden Ministerial de 3 de agosto de 1982, art. 5.3.

4 - Sobre la proteccién constitucional v penal del comienzo de la vida humana, v. Carlos M, RO-
MEO CASABONA, “Human Life as a Value protected by Penal Law"”, in Le Droit face aux dilemmes
moraux concernant la vie et la mort, Proceedings of the XXth Colloquy of European Law, Glasgow,
10-12 September 1990, Council of Europe, Strasbourg, 1992, p. 135 y ss.
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2. PROPUESTA DE UNOS CRITERIOS DE ORIENTACION

A la vista de la complejidad que revisten estas acciones en el feto, de que es
ineludible la discusién ética y juridica, y de que a pesar de contar en nuestro pafs
con una normativa que regula la materia, puede afirmarse que todavia no se ha
llegado a la consecucién de conclusiones o respuestas integradoras definitivas, con-
sidero conveniente ofrecer unos someros trazos de mi visién particular en relacién
con esta cuestién de la investigacién o manipulacién de cualquier tipo en embrio-
nes o fetos.

Como condiciones generales, sugiero las siguientes: 1) aplicacién de los prin-
cipios generales de control y seguimiento en relacién con la experimentacién en
seres humanos vivos (siempre que la situacién sea equiparable; no lo es si el feto
estd muerto), con la creacién de las comisiones correspondientes para dichos fines,
reserva de estas practicas a centros y equipos de investigadores muy cualificados,
etc.; 2) evitar cualquier forma de compensacién econdmica, tanto por las actuacio-
nes como por la obtencién o cesién de los componentes biclégicos procedentes del
embrién o feto muertos, con el fin de impedir embarazos y/o abortos predetermina-
dos a estos fines®; 3) no debe implicar riesgos ni para la madre ni para el feto, aun-
que aquélla ha de poder asumir personalmente ciertos riesgos si se trata de medidas
terapéuticas; 4) el consentimiento habra de ser otorgado por los padres, con las si-
guientes matizaciones: si se trata de una experimentacién terapéutica (en la madre
o en el feto) le correspondera a la madre, y al padre Ginicamente si aquélla no esta
en condiciones de consentir; si se refiere a embriones in vitro o a embriones o fetos
muertos, deberan consentir ambos —padre y madre— conjuntamente, o tal vez po-
drfa bastar, como solucién alternativa, que no conste la oposicién del otro; en los
demas casos serfa necesario el consentimiento expreso de la madre y que no conste
la oposicién expresa del padre; 5) no es admisible la creacién de embriones por
cualquier procedimiento con fines distintos a la procreacién, por tanto, no deben
ser predeterminados a la investigacién y experimentacién o para el tratamiento de
enfermedades de terceros”.

De entre los requisitos especificos, sugiero los siguientes: 1) en relacién con
preembriones y embriones o fetos muertos provinientes del Gtero materno: ninguna
limitacién especifica; 2) embriones o fetos vivos in utero: si se procede a practicas
de experimentacién terapéutica, deben admitirse tanto afecten a la madre como al
feto, con las limitaciones generales impuestas a la experimentacién en seres huma-
nos, en especial, los relativos a diagndstico y prondstico graves, inexistencia de otras
alternativas; si no persiguen fines terapéuticos no deberfa admitirse aunque impli-
gue minimos riesgos para el desarrollo y bienestar del feto; estos mismos principios
habrian de ser aplicados aunque el feto vaya a ser objeto de un aborto permitido

5.- En Espafia serfa practicamente imposible, al regir el sistema de las indicaciones, no asi en los
que se ha adoptado el de los plazos, salve que se haya adoptado alguna precaucién legal al respecto,

como hace la legislacién espanola (art. 3.1 de la Ley 42/1988).

6.- En este sentido, Albin ESER “La moderna medicina de la reproduccién e ingenierfa genética”,
en Ingenieria genética y reproduccién asistida, Madrid, 1989, p. 299,
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por la ley; 3) si se encuentra fuera del Gtero o se realiza durante el aborto permitido
por la ley, podria aceptarse siempre que se trate de la obtencién de conocimientos
cientificos importantes no disponibles por otros procedimientos o medios y se haya
efectuado una previa investigacién en laboratorio (con animales, en su caso) y en
seres humanos, si ello es posible, y, ademas, que el feto no sea viable, no se prolon-
gue artificialmente su supervivencia y no se modifique el proceso o curso del aborto
por el solo interés de la investigacion.

3. EMBRIONES FRUTO DE TECNICAS DE REPRODUCCION ARTIFICIAL
(“IN VITRO”)

Como decfa poco més arriba, la relativa facil obtencién de preembriones o em-
briones preimplantatorios en el laboratorio, con el fin de implantarlos con posteriori-
dad a una mujer para que pueda ver realizada su aspiracién a la maternidad, plantea
problemas acerca de su destino. Asf es, puesto que para conseguir que se produzca
el embarazo en la mujer mediante la implantacién del embrién obtenido in vitro,
se fecundan varios 6vulos que dan lugar a otros tantos embriones, para intentar
dicha implantacién varias veces, al no ser facil lograrlo en el primer intento. De ese
modo, puede darse el caso nada infrecuente de que queden varios embriones so-
brantes una vez conseguido el embarazo. Pues bien, los cientificos han reclamado
poder utilizarlos con fines de investigacion.

Sobre esta cuestién, como en tantas que estan relacionadas con las técnicas
de reproduccién artificial, se han levantado opiniones muy variadas, desde las que
reclaman su prohibicién de modo absoluto, hasta las de quienes las aceptan con
ciertas limitaciones o sin ninguna.

Espana no ha sido tampoco ajena a estas preocupaciones, como queda refle-
jado en el Informe y trabajos de la Comisién Especial de Estudio de la Fecundacién
in vitro y la Inseminacién Artificial Humanas del Congreso de los Diputados (1986).
Sin embargo, se fue mas lejos, puesto que se promulgaron las sefialadas Ley de
donacién y utilizacién de embriones v fetos humanos o de sus células, tejidos u 6r-
ganaos, en conexion con la Ley sobre Técnicas de Reproduccién Asistida. La prime-
ra, en su Exposicién de Motivos se vincula expresamente con algunos de los principios
rectores que informan a la Ley espafiola sobre extraccién y trasplante de 6rganos,
de 27 de octubre de 1979,

La Ley 35/1988, sobre Técnicas de Reproduccién Asistida, autoriza la utiliza-
cién de gametos con fines de investigacién bésica o experimental, sin que puedan
ser destinados con posterioridad a la reproduccién (art. 14.1 y 3). Admite la investi-
gacién sobre la obtencién y maduracién de ovocitos, la crioconservacién de évulos
y el test del hamster en relacién con los espermatozoides humanos (art. 14.2 y 4).
Parece excesivo que la fecundacién entre gametos humanos y animales pueda ser
autorizada por la autoridad ptblica (art. 14.4).

La Ley 35/1988 establece también limitaciones a la investigacién o experimen-
tacién efectuadas en preembriones (esto es, no implantados todavia en una mujer),
Se permite con fines diagnésticos o terapéuticos en su propio beneficio: si es con
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fines diagnésticos exclusivamente para la valoracién de su viabilidad o no, detec-
cién de enfermedades hereditarias, a fin de tratarlas, si ello es posible, o para desa-
consejar su transferencia para procrear (art. 12.1); con fines terapéuticos no tendra
otra finalidad que tratar una enfermedad o impedir su transmisién, con garantias
razonables y contrastadas (art. 13.1)7.

Si la intervencion es con otros fines, en concreto, para investigacion y experi-
mentacion, se exigen, entre otras, las siguientes condiciones generales: que se cuente
con el consentimiento informado de las personas de los que proceden los preem-
briones, incluido el donante; que no se desarrollen in vitro méas de catorce dfas des-
pués de la fecundacién del évulo, descontando el perfodo de crioconservacion, en
su caso; gque la investigacién se realice en centros cualificados y autorizados (art.
15.1). Si son preembriones in vitro viables es necesario que se trate de una investi-
gacién aplicada de caricter diagnéstico, v con fines terapéuticos o preventivos, y
que no se modifique el patrimonio genético no patolégico (art. 15.2). Si no son
viables, la intervencién se puede extender a otro tipo de investigacién, siempre que
no se pueda llevar a cabo en el modelo animal, debiendo ser un proyecto sometido
a control y respetando los plazos autorizados (art. 15.3). Por fin, si son preembrio-
nes abortados se les considera muertos o no viables v pueden ser destinados a in-
vestigacién o experimentacién; en la primera condicién de muertos podran utilizarse
con fines cientificos, diagndsticos o terapéuticos, y en la sequnda (no viables), con
fines farmacéuticos, diagnésticos o terapéuticos (art. 17). Finalmente, se autorizan
de modo expreso ciertas acciones investigadoras sobre gametos y preembriones,
a la vez que se prohiben ofras calificadas como no deseables, incluyendo una proli-
ja relacién de supuestos (art. 16). Sin embargo, la previsién de que pueda realizarse
cualquier otro tipo de investigacién que autorice la normativa (no se sabe cuél) o,
a falta de ésta, la Comisién Nacional multidisciplinar (todavia no creada), parece
excesiva por su ambigiiedad y potencial amplitud, en una materia tan compleja co-
mo es ésta; de todos modos, debe entenderse que las prohibiciones no pueden ser
levantadas por este procedimiento.

En conclusién, puede afirmarse que, si bien desde el punto de vista de técnica
juridica adolece de numerosos defectos, no siendo el menor el de su casuismo y
reiteracion, su contenido parece mesurado en lineas generales, pero es demasiado
impreciso en muchos casos; se ajusta a las directrices de la Recomendacién del Con-
sejo de Europa 1046°(1986) y a la posterior 1100 (1989).

En otro lugar he defendido la conveniencia, v el por qué, de que el comienzo
de la proteccién penal del embrién coincida con la finalizacién del proceso de ani-
dacién o implantacién en el endometrio, en el seno de la madre®. Esto es valido
tanto haya sido concebido por procedimientos naturales como por técnicas de labo-

7.- También se establecen por la Ley de 1988 los requisitos para la intervencién terapéutica en el
embridn o feto in utero, que son los mismos (art. 13.3).

8-V Carlos M. ROMEO CASABONA., El derecho a la vida en el ordenamiento espafiol y sus
implicaciones para el ejercicio de la Medicina, en especial la Medicina Perinatal (en prensa); el mismo,
“La reforma del aborto: Limite minimo, figuras delictivas v sisterma de las indicaciones”, en Actualidad
penal, 1991 p. 137.
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ratorio fuera del Gtero materno. Sin embargo, y esto afecta de un modo particular
al embrién in vitro, ello no significa que deba quedar al margen antes de ese mo-
mento de cualquier forma de proteccién juridica, incluso sin descartar la conmina-
cién penal para los hechos atentatorios mas graves a la identidad e individualidad
genética del embrién. En primer lugar, v limitdindonos a los aspectos que inciden
de modo més directo en la investigacién o experimentacidén, deben ser prohibidas
por la ley penal las conductas més graves, pues hay intereses o bienes juridicos de
suficiente entidad como para recurrir a dicho instrumento punitive®, y ne sélo con
sanciones administrativas, como establece la Ley en la actualidad, si bien es cierto
que, como he mencionado maés arriba, el Anteproyecto de Cédigo Penal de 1992
prevé la incorporacién de algunos delitos sobre estas actividades. Entre otras con-
ductas, podrian constituir delito la produccién de embriones in vitro con el objetivo
directo de investigacién, la manipulacién de su patrén genético o cualquier otra que
pudiera atentar contra su identidad e individualidad genética, salvo con fines tera-
péuticos, su implantacién en otras especies animales, asf como la fusién de game-
tos humanos con otras especies (con la excepcién del test del hamster, destinado
a comprobar la fertilidad masculina), el desarrollo del embrién in vitro por més de
catorce dfas. La investigacién en éste si esta vivo deberia ser limitada, aunque no
necesariamente bajo la amenaza penal. Es muy importante en esta materia, tal v
como advierten el Consejo de Europa y la mayoria de los especialistas, conseguir
una legislacién uniforme o similar en los distintos pafses, con el fin de evitar que
las restricciones o prohibiciones establecidas en uno puedan ser incumplidas acu-
diendo a otro con una legislacién més permisiva.

En resumen, sin perjuicio de las previsiones de la legislacién espafiola, creo
que todos estos asuntos deben seguir abiertos a la reflexién y a la discusion, hasta
llegar a un acuerdo lo méas amplio posible sobre lo que debe y no debe ser permitido.

4. EMBRIONES Y FETOS EN EL UTERO O EXPULSADOS FUERA DE EL

Por lo general, se coincide por los distintos estudiosos en rechazar las investiga-
ciones o experimentaciones en fetos humanos vivos. A éstos, cuando no se han
extraido del Gtero materno, sélo se les debe aplicar medidas terapéuticas, enten-
diendo exclusivamente por tales las que suponen una tentativa de mejora del feto
mismo y no de otra persona. También se defiende la prohibicién de venta de fetos,
en conformidad con el principio general dominante de apartar del comercio todo
lo que tenga relacién con el cuerpo humano (por ejemplo, suele estar prohibida
la venta de 6rganos para transplante; v. en este sentido la Ley espafiola sobre ex-
traccién y transplante de 6rganos, de 27 de octubre de 1979, art. 2.°).

Sin pretensiones de exhaustividad, pues son aquf también numerosos y com-
plejos los temas abordados a los que se ha pretendido dar respuesta y proporcionar
un cauce juridico con las consiguientes limitaciones o prohibiciones, veamos algu-

9.- ESER, La modema medicina de la reproduccién e ingenieria genética, cit., pp. 285 y ss. y 300 y ss.
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nos de los puntos mas relevantes que son incluidos por las referidas Leyes 35/1988
y 42/1988.

Como cuestién previa debemos indicar que la Ley 42/1988, se ocupa de la
donacién de embriones o fetos humanos o de sus estructuras biolégicas. La dona-
cién corresponde a los progenitores siempre que hayan consentido previamente en
aquélla o en la utilizacién de los embriones o fetos y hayan recibido la informacién
establecida; si son menores no emancipados o incapacitados, el consentimiento lo
otorgaran sus representantes legales; en el caso de fallecimiento, basta con que no
conste su oposicién expresa y, ademas, si la muerte fue por accidente, el Juez de-
berd autorizarla. Se prohibe el lucro y trafico mercantil por la donacién o posterior
utilizacién. Habra de tratarse necesariamente de embriones o de fetos clinicamente
no viables o muertos (art. 2).

Se prohibe la fecundacién de évulos humanos con otro fin que no sea la pro-
creacion (art. 3.°, Ley 35/1988). Se establecen limitaciones y prohibiciones especi-
ficas para la actuacién en embriones y fetos vivos y muertos. En cuanto a los primeros
mientras se encuentren en el (tero sélo se permiten actuaciones de caracter diag-
nostico o terapéutico para el embrién o feto o si van dirigidas a un aborto de los
previstos por la Ley (art. 12.2, Ley 35/1988); fuera del Gtero s6lo podra ser utiliza-
do si no es viable, si lo es podran ser manipulados clinicamente con el tnico fin
de favorecer su desarrollo y autonomfia vital; los embriones o fetos muertos, previa
comprobacidn del acaecimiento de la muerte, podran ser utilizados y donados con
fines diagnésticos, terapéuticos, farmacolégicos, clinicos o quirGrgicos, de experi-
mentacién o investigacién (arts. 5 a 7, Ley 42/1988). En cuanto al transplante de
estos elementos biolégicos humanos se alude al consentimiento del receptor (art.
4, Ley 42/1988), en términos muy semejantes a los fijados en la Ley de extracci6n
y transplante de érganos de 27 de octubre de 1979.

No podemos mencionar en este trabajo la larga lista de prohibiciones e infrac-
ciones que contienen las Leyes 35/1988 (art. 20) y 42/1988 (art. 9), pues desbor-
darfa sus limites, aun reconociendo que son del méximo interés para hacerse una
idea de lo permitide y prohibido en esta materia en el Derecho espafiol.
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EL PREMIO NOBEL

El Nobel me ha sido dado en razén de los pobres. Pero
creo que este premio va més alla de las apariencias. De he-
cho ha despertado una implicacién de conciencias por todo
el mundo. Se ha convertido en una especie de recordatorio
de que los pobres son nuestros hermanos y nosotros debe-
rlamos darles muestras de nuestro amor.

Teresa de Calcuta, La sonrisa de los pobres, Ed. Pauli-
nas, Madrid, 1981, p. 31.
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