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GLOSARIO

ADN: acido desoxirribonucleico.  Biopolimero cuyas unidades son
desoxirribonucleétidos y que constituye el material genético de las células y

contienen en su secuencia la informacién para la sintesis de proteinas.

ABORTO: interrupcion del embarazo, puede ser por causas naturales o
provocadas deliberadamente. Cuando es provocado deliberadamente se

constituye en delito.

CELULA: unidad fundamental de los organismos vivos, generalmente de tamafo
microscopico, capaz de reproduccion independiente y formada por un citoplasmay

un nucleo rodeados por una membrana.

CELULA MADRE: la que se reproduce dando lugar a dos o mas células hijas.

CELULA TRONCAL.: célula indiferenciada que puede dar lugar a distintos tipos de
tejidos, como los constituidos por células hepéticas, nerviosas, epiteliales o a las

diversas estirpes de células sanguineas.

CIGOTO-ZIGOTO: resultado de la union de los gametos masculino y femenino en

el proceso de reproduccion.

EMBRION: ser vivo en las primeras etapas de su desarrollo, desde la fecundacion
hasta que el organismo adquiere las caracteristicas morfoldgicas de la especie. En
la especie humana, producto de la concepcion desde la tercera semana hasta la

octava semana.



FETO: producto de la concepcion, en el periodo comprendido entre la novena

semana de gestacion hasta el momento del parto.

GAMETO: cada una de las células sexuales, masculina (espermatozoide) y

femenina (ovulo).

GEN: secuencia de ADN que constituye la unidad funcional para la transmision de

los caracteres hereditarios.
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RESUMEN

Se estudia desde el punto legal y ético uno de los mas grandes avances de la
medicina: EI manejo de células madres embrionarias, que por sus caracteristicas
permiten la cura de enfermedades intratables y una nueva posibilidad de
transplantes de 6rganos. Se realizO una revision de algunas legislaciones y
tratados internacionales. Se han generado debates por las consecuencias de las
aplicaciones biotecnoldgicas, asi como los crecientes problemas surgidos en la
practica médica. En la legislacion colombiana se encuentra poca regulacién sobre
el tema, no existe ley que sobre la conservacion y utilizacion de embriones

creados en procedimientos de fertilizacion.

La propuesta es, crear una ley que regule los procedimientos de fertilizacion
asistida. En relacion a la obtencién 4 a 8 embriones, la FIGO recomienda que se
implanten dos o tres. Mediante un consentimiento informado, se done uno o dos
embriones, para la obtencién de CME que se extraen del dia 4 hasta el dia 12, ya
que durante esta etapa se da un proceso de replicacion celular en vias de
diferenciacion. Esto implica la destruccion del embridn; aceptando que esta
destinacion sea éticamente menos reprochable, que desechar embriones, porque

el fin es beneficiar a otros seres humanos.
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INTRODUCCION

El desarrollo de la medicina en el campo de la infertilidad, de la procreacion
asistida, del tratamiento y curacion de muchas enfermedades (casi desde el
momento de la fecundacion), de la posibilidad de escoger el sexo del hijo por
nacer, hacen que su estudio sea apasionante y también debe hacer reconocer
que juridicamente la sociedad se esta quedando muy rezagada. No es exagerado
decir que no existe normativa legal en estos aspectos y que los centros que se
dedican a la reproduccion asistida pueden en un momento dado hacer sus propias

normas de manejo, segun sea el criterio de sus directores.

Uno de los mas grandes avances de la medicina en los ultimos afios hace
referencia al manejo de las Células Madres Embrionarias (CME), las cuales por
sus caracteristicas especiales permiten pensar en la posibilidad de lograr a corto
plazo, la curacion de muchas enfermedades consideradas hasta hoy intratables y
también abren un campo inmenso de posibilidades en lo que al transplante de
organos se refiere. Es factible que dentro de pocos afos, se este transplantando
en lugar de un 6rgano completo como se hace ahora, unas células capaces de
transformarse en el 6rgano que queremos transplantar; los investigadores podrian
a su voluntad crear 6rganos, mejorar la calidad de vida de un paciente y todo
gracias a la manipulacién de los grupos celulares llamados Células Madres
Embrionarias (CME).

Es innegable que hoy en dia los hijos no se conciben como se hacia en el siglo
pasado, ya no es necesaria siquiera la convivencia o la relacion sexual para
concebir un hijo, se pueden tener hijos de otras maneras; estas técnicas que
inicialmente se implementaron para ayudar a las parejas que no podian tenerlos

por el método tradicional. La ciencia les brinda la posibilidad de tenerlos por
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medios alternativos con una efectividad alta (casi 100%) y ademas con beneficios
adicionales como podrian ser el engendrar hijos genéticamente libres de

enfermedades o escoger muchas de sus caracteristicas.

En los afios 70 del siglo pasado por razones de politica demografica se dio gran
impulso a los métodos de planificacion familiar especialmente en los paises en
vias de desarrollo; posteriormente a esa planificacibn negativa y por el
envejecimiento de los paises desarrollados se empez6 a avanzar a grandes pasos
en el campo de la reproduccion asistida, método que permitia decidir cuantos y
cuando se podian tener los hijos. El desarrollo de las técnicas permitié que cada
vez se fuera un paso adelante, logrando mejorar (dichas técnicas) asi como los

resultados de su aplicacion.!

Para nadie es extrafio escuchar o incluso hablar de transplante de células madre,
ha existido un gran despliegue sobre el tema?. Pero la gran expectativa que se
plantea va un paso mas alla: es el transplante de células madres embrionarias,
gue ofrece un halagador panorama desde el punto de vista puramente médico, la
posibilidad de crear o reemplazar 6rganos defectuosos por otros perfectamente
sanos sin recurrir a los costosos métodos de transplantes que existen hoy por hoy.
Sin embargo el gran vacio esta dado en la normativa que debe regular dichos
transplantes y el gran impacto que van a crear en todas las ramas del derecho,
empezando desde el derecho constitucional y los derechos fundamentales y
pasando por el derecho civil, porque la prueba de paternidad que se practica
puede ser revaluada, ya que con estas técnicas el padre genético incluso puede

ser que ni conozca a la madre; comercial, porgue los embriones tienen que entrar

L El primer éxito de estas técnicas fue la llamada “bebe probeta”, la inglesa Luise Brown hoy de 27 afios de
edad; caso tipico de fertilizacion in Vitro, luego se innovaron otras técnicas hasta tener hoy varios métodos
para lograr la reproduccién

2 Luis Fernando Montoya, extécnico de la Seleccion Colombia, se sometié a un transplante de células madre.
www.terra.com
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a definirse juridicamente en su naturaleza: ¢son personas?, ¢Son cosas?, ¢son
bienes?, ¢se pueden comercializar?; de familia, porque como ya se menciono la
prueba genética dejaria de ser el “Gold Standard” que la caracteriza; penal, que es
el Unico derecho que menciona algo sobre embriones, pero se queda corto en
cuanto a su manejo; publico, por las implicaciones que puede tener el aprobar o
no unas terapias de transplante de células madres embrionarias sobre el sistema
General de Seguridad Social en Salud, afectando incluso la concepcion de la
seguridad social, la salud y la vida misma. Es precisamente a partir de este
desarrollo de la ciencia médica y de la biotecnologia asi como de los vacios que

existen en la legislacion actual de donde se desprende el presente escrito.

Desde que se logro la reproduccion asistida se han generando una serie de
interrogantes con respecto a los embriones tales como: ¢,Los embriones sobrantes
de un procedimiento pertenecen a quien?; ¢Son personas?; ¢Son cosas?; ¢Se
pueden comercializar?; ¢ Cuando empieza la vida?; ¢ Tienen los mismos derechos
y proteccion especial, cuando estan In Utero que cuando estan congelados?
Mucho se ha escrito sobre el tema y la discusion parece no tener fin, algunos
autores y legislaciones consideran que si son personas con todos sus derechos,
otros no los consideran sino meras potencialidades; han aparecido extensos
tratados sobre el estatuto juridico y moral del embrién3, temas todos muy ligados
al presente escrito, pero que no se pueden estudiar a fondo, pues lo que aqui

interesa son las Células Madres Embrionarias.

Como se nota es un tema que por su gran importancia y actualidad no puede
dejarse, como hasta ahora se hace, sin regulacion por parte del Estado, para ello
es necesario empezar por definir una serie de términos que el derecho no maneja
y por tanto existe un vacio que permite la mas amplia gama de interpretaciones;

es sobre este vacio que se pretende hacer algunas precisiones.

3 www.bioeticaweb.com
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Los adelantos a pasos agigantados de la investigacion medica y especialmente de
la genética permite suponer un futuro para la humanidad, casi libre de muchas de
las enfermedades originadas en los defectos cromosomicos y deja entrever la
posibilidad de lograr transplantes de Células Madres Embrionarias (CME)
pluripotentes, que colocadas en las condiciones ideales para su desarrollo, van a
permitir a muchos enfermos, que de otra manera solo podrian morir
irremediablemente tener una segunda oportunidad de vida, al regenerar érganos
vitales afectados por ejemplo de cancer hepatico, renal, pulmonar, etc. o incluso la
regeneracion del tejido nervioso de la medula espinal, evitando todos los casos de
paraplejias, cuadriplejias, enfermedades degenerativas como el Parkinson, el
Alzheimer, la esclerosis Multiple, etc. que tanto vemos a diario en todos los paises
y sobre todo en Colombia en razén del alto indice de accidentalidad y violencia del
medio en que vive la sociedad y por que no decirlo también a la mayor longevidad

de la poblacion por el aumento de la expectativa de vida.

La Unica alternativa de terapia, para algunos tipos de patologia, en la actualidad es
el transplante de 6rganos, ya sea de origen cadavérico o intrafamiliar, pero las
CME, por ser pluripotentes, colocadas en el medio adecuado y recibiendo los
estimulos apropiados, tienen, en teoria, la posibilidad de regenerar cualquier
tejido, de ahi la importancia que tiene el futuro desarrollo de las investigaciones y
también la importancia de que el derecho no se quede atras de la realidad
histérica que se avecina. Se debe regular desde ahora el futuro, para que cuando
se haga presente, no pase por encima de la ley, y evitar conflictos éticos y

juridicos que podrian ser inmanejables.

La situacion actual con respecto a la terapia con células madres es la siguiente: se

estdn usando para el tratamiento de algunos tipos de leucemia, en infarto agudo
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de miocardio; existe también el diagnostico pre-implantatorio del embridn, para
determinar mediante estudios genéticos el tipo de patologias que va a presentar
esa persona una vez nazca, pudiendo diagnosticarse varios tipos de
enfermedades como son las trisomias*Lo anterior no es mas que una forma de
hacer eugenesia y buscar en el futuro, como ya se menciono, una humanidad
libre de enfermedades y de taras, investigacion, claramente permitida en el Codigo
Penal Colombiano, en su articulo 135, ya que aunque alli solo se menciona la
investigacién con genes, no prohibe la investigacién con cromosomas (agregado
de genes) que son los que tienen codificada la informacion para la sintesis de

proteinas y en ultimas las caracteristicas de la herencia.

Lo que se pretende abordar en el presente escrito es el manejo que se le debe dar
en un futuro, por parte de los legisladores, al tema del transplante de células
madres, porque ya es una realidad tangible, y adelantarse un poco mas, para
lograr la creacion de una normativa que regule el transplante de CME, lo cual se
plantea como hipétesis, la forma de lograr, obtener, almacenar y disponer de las
células para transplantar, dentro o fuera del sistema nacional de seguridad social

en salud.

Se revisara la normativa existente en otros paises, derecho comparado,
actualizada hasta donde es posible, se veran los textos de derecho y textos
generales relacionados con el tema, se realizara una revision de lo existente en el
derecho colombiano y se haran los planteamientos sobre los aspectos éticos y
juridicos de la posibilidad de regular, normalizar y planificar el transplante de

células madres embrionarias.

4 Tal vez la més conocida por todos sea el sindrome de Down, enfermedades ligadas al cromosoma X (sexual)
(recuérdese que los hombres son XY y las mujeres XX) y de esta manera poder suprimir aquellos embriones
XY con defectos del cromosoma X, es decir que se puede establecer el sexo del nasciturus pero libre de
enfermedad, técnica sexista prohibida en algunas legislaciones; también se pueden determinar unas 3000
patologias méas determinadas por herencia autosémica (cromosomal).
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2. CAPITULO I

GENERALIDADES DE LAS CELULAS MADRES EMBRIONARIAS

Se debe empezar por definir lo que biol6gicamente es el embrion, para intentar dar
coherencia a las ideas y a los interrogantes que se plantean, y para tener un

marco de referencia sobre el que pueda desarrollar el tema.

1. TERMINOS EMBRIOLOGICOS

El termino fecundacion se refiere a la unién del espermatozoide con el ovocito, lo
gue normalmente sucede en la ampolla de la trompa de Falopio pocas horas
después de la ovulacién. El término producto de la concepcidon se refiere a los
productos de la fecundacion y comprenden al embrién, junto con los tejidos que lo
protegen y lo nutren llamados membranas o anexos; estos Ultimos, corresponden

a la placenta y a las membranas amnioticas.

Usualmente no se conoce la fecha exacta de la fecundacion, ya que este evento
no puede detectarse; en su lugar, se acostumbra calcular la edad del producto de
la concepcion a partir del primer dia del ultimo periodo menstrual. Esto se conoce
como edad menstrual o gestacional; como el ovocito se fecunda dos semanas
después de que comenzd la dltima menstruacion, la edad posovulatoria o edad

desde la fecundacion es dos semanas menor que la edad gestacional.
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La implantacién es el proceso por medio del cual el producto de la concepcion se
introduce en la mucosa del Gtero (endometrio). El periodo de preimplantacion es el
intervalo de cerca de seis dias de duracion entre la fecundacién y la implantacion.
El periodo embrionario se extiende desde que comienza la implantacién fisica
hasta el final de la octava semana después de la fecundacion. El periodo fetal es

desde el inicio de la semana novena hasta el momento del nacimiento®.

2. FECUNDACION

Dos dias antes de la ovulacion, el oocito es todavia un oocito primario, que
contiene el nimero diploide de cromosomas®. Ha permanecido en este estadio
desde antes del nacimiento y el dia antes de la ovulacion responde a una

elevacion de la secrecion de gonadotropina hipofisiaria, de la siguiente manera:

e Se completa la primera division meiotica produciéndose el oocito
secundario y el primer cuerpo polar; ambas células contienen el nimero

haploide de cromosomas: 22 autosomas y un cromosoma X

e Sin replicar su DNA el oocito secundario entra en la segunda division
meiotica la cual avanza hasta la metafase y no progresara mas alla a

menos que sea fecundado.’

El oocito permanece viable (es decir, puede fecundarse) hasta por 24 horas

después de la ovulacion.

5 Hib, J. (1999). Embriologia medica. (72 ed). Santiago de Chile. McGraw-Hill Interamericana.

6 22 pares de autosomas y un par de cromosomas sexuales femeninos XX.

7 Fitzgerald, M.J.T. Y Fitzgerald, M. (1997). Embriologia humana. (12 ed.). México: EI Manual Moderno,
S.A.deCV
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La célula espermatica madura (espermatozoide) contiene un numero haploide de
cromosomas, 22 autosomas y un cromosoma sexual X y uno Y; durante el coito,
unos 300 millones de espermatozoides contenidos en 5 cc de semen se depositan
en la parte superior de la vagina, pero solo cerca del 1% entra por el cuello
uterino, la mayoria sobrevive entre 24 y 48 horas, pero unos pocos pueden durar
hasta 4 dias, un periodo potencialmente significativo si el coito acontece dentro de
la semana previa a la ovulacién. La union del oocito secundario con el
espermatozoide inicia la segunda divisidn meiotica del oocito. Se genera el oocito
definitivo, o su nombre comun huevo, su nucleo contiene 23 cromosomas (22+X) y
se denomina pronucleo femenino; el espermatozoide que logro la fusion conforma
el pronucleo masculino. La célula con estos dos pronucleos es el cigoto; los
cromosomas de los dos pronucleos replican sus cadenas de DNA de manera que

cada uno forma 23 pares de cromatidas.®

El cigoto tiene un tamafio cercano a los 0.15 mm de diametro y aunque es la
célula mas grande del cuerpo es escasamente visible a simple vista; es una simple
célula que no tiene caracteristicas ultra estructurales draméticas, pero a nivel
molecular es la célula méas sofisticada de todos los sistemas bioldgicos; se
multiplica prodigiosamente para originar millones de células que elaboran los
tejidos, organos y sistemas de la anatomia postnatal: en una palabra es
TOTIPOTENTE su composicion genética determina que el individuo no solamente
sea humano sino también unico, desde el patron de sus huellas digitales hasta el

numero, color, forma y longitud de sus pestafias.®

8 Ibid., p 289
9 Ibid., p 290
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3. DESARROLLO EMBRIONARIO

El cigoto formado tras la fecundacién de un 6vulo por un espermatozoide es una
célula capaz de generar un nuevo individuo completo; se trata, de una célula
totipotente: capaz de producir un espécimen completo con todos sus tejidos. Si
estas células, comprendidas entre el momento de la fecundacion y cuatro dias
después se usaran con fines experimentales podriamos “crear” un individuo
completo, es decir hariamos una clonacion. Entre los dias primero al cuarto del
desarrollo embrionario, la célula original va dividiéndose en varias células mas,
cada una de estas células si es separada del resto, es capaz de producir un
individuo completo, también son células totipotentes.l® A partir del cuarto dia del
desarrollo embrionario humano se forma el blastocito; el blastocito esta formado

por dos tipos de células y una gran cavidad interior:

e Capa externa: forma la placenta y las envolturas embrionarias. Es el
trofoblasto.

e Masa celular: formara todos los tejidos del cuerpo humano. Se denomina

embrioblasto.

Las células de un blastocisto ya no son totipotentes, puesto que una sola de estas
células ya no es capaz de generar un individuo completo. Las células de la masa

celular interna del blastocisto son células PLURIPOTENTES, y aungue ya no son

10 Entrevista con Luisa Macedo Braga. Departamento de Genética. UFRGS/FEPPS. Porto Alegre. Brasil.
Bucaramanga, 24 de febrero de 2006.
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capaces de generar un individuo completo, si tienen la capacidad de regenerar

varios linajes celulares como se observa en el grafico 1.
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Grafico 1. Células del Blastocito.

11 Braga L. (2005). Investigacion con células madres. Mitos y realidades. V congreso Internacional y VII
Congreso Colombiano de Genética. Bucaramanga.
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4. ¢QUE SON LAS CELULAS MADRE?

Se denominan células madre, o células troncales, a un tipo especial de células
indiferenciadas que tienen la capacidad de dividirse indefinidamente sin perder sus

propiedades y llegar a producir células especializadas. *?

La mayoria de las células de un individuo adulto® no suelen multiplicarse, salvo
para mantenimiento de algunos tejidos como la sangre y la piel. Las células del
musculo y de la grasa en condiciones normales no se dividen. Si se engorda, no
es que existan mas células, en realidad son las mismas células, la misma cantidad

de células, pero éstas han aumentado de tamafio.**

Si una lagartija pierde la cola, le vuelve a crecer, en los mamiferos no ocurre asi;
si un individuo pierde un miembro, no lo vuelve a desarrollar, su capacidad de
regeneracion esta limitada a la cicatrizacion; sin embargo, en practicamente todos
los tejidos hay unas células que, aunque habitualmente no se dividen, en
condiciones particulares pueden proliferar y regenerar ese tejido; artificialmente
se ha visto que estas células tienen capacidad de reproducirse y generar otros

tejidos distintos, y reciben el nombre de células madre.'®

12 Braga, L. Investigacion con Células Madre. Mitos y realidades. En: V Congreso Internacional y VII
Congreso Colombiano de Genética. Bucaramanga. febrero 23-26 de 2006.

13 En este trabajo se hace referencia al hombre y los mamiferos superiores

14 lafiez, E. (2002). Células Madre y Clonacién Terapéutica. Instituto de Biotecnologia. Universidad de
Granada. Espafia.

15 1bid.
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Para entender mejor que son las células madres, hay que ver el desarrollo del

embrion.

Fertilization

LTROPH

Grafico 2. Fecundacion, cigoto, blastocito.

Estas células pluripotentes del interior del blastocisto son las células madre
embrionarias, y tienen capacidad de originar cualquier tipo de tejido, y son las que

interesan para el desarrollo del presente trabajo tedrico.

De acuerdo con lo expuesto se tiene pues, en conclusién, que existen tiempos
definidos en los cuales se puede hablar de pre-embriébn y de embridn: Los
primeros siete dias posteriores a la fecundacion existe un pre-embrion y a partir
del primer dia de la segunda semana, luego de la fecundacion se tiene un

embrioén.
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4.1 CELULAS MADRES EMBRIONARIA VS CELULAS MADRES DEL
ADULTO

Sobre el pre-embrion que es donde existe un conglomerado celular totipotente es
donde actualmente se hacen las manipulaciones para obtener las células madres

pluri poténciales que son las que interesan en este trabajo.

-Comparando células madre embrionarias y del
adulto:
embrionarias adulto

cuestiones éticas g

cuestiones legales g

facilidad de obtencion u
potencial de diferenciacion s ?

seguridad

Grafico 3 comparacion CME y CM

El cuadro superior muestra algunos aspectos de la situacién actual en el estado
del arte en cuanto hace referencia a la investigacion, legislacion, aspectos éticos y
legales, etc. de las células madres. Las flechas que sefialan hacia arriba significan
la existencia de grandes desarrollos en esos temas y las que indican hacia abajo
por consiguiente significan muy poco desarrollo en esos aspectos. De su simple

observacién se puede colegir que los aspectos éticos y legales en cuanto a células
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madres embrionarias estan muy escasamente desarrollados en casi todas las

legislaciones en general.

De acuerdo con la normativa vigente en la mayoria de paises, no se permite la
investigacioén con células madres embrionarias, aunque paises como Brasil, tienen
aprobada legislacién que si lo permite!®. Algunos paises de la comunidad europea
tienen prohibida la investigacion con células madres del embrion, aunque
muestran un vacio en cuanto a la definicion de las células madres embrionarias,
pues parece que no diferencian entre las células madres embrionarias
propiamente dichas y las células embrionarias, que vendrian a ser las del adulto.
En algunos de estos paises permiten la importacion de células madres del
embridn, pero hay que hacer la salvedad de que no aclaran si son obtenidas del

blastocisto o del embrién ya formado.

En cuanto hace referencia a las células madres del adulto, casi todos los Estados
tienen legislado y permiten el uso con fines terapéuticos de estas células, ya que
no presentan mayor problema para su ordenamiento y no afectan los principios de

la bioética, cosa que es desde luego discutible!’

16 Lei 11.105 Politica Nacional de Biosseguranca. Brasil. 2003

17 A modo de ejemplo: en Colombia el Tribunal Superior de Antioquia, autorizo la fertilizacion In Vitro de
una pareja para obtener un embrion sano, que luego se implantara en la madre, para desarrollar un embarazo y
un parto normal; de ese nifio que va a nacer se obtendra tejido de la medula 6sea, para transplantar a su
hermano, que sufre de una enfermedad corregible (Anemia de Fanconi) Gnicamente de esta manera. Aparte de
lo costoso, prolongado y riesgoso del procedimiento porque nadie puede garantizar que todo el proceso
resulte bien, no luce ni parece tan ético traer al mundo a un nifio con una destinacién especifica: ser donante.
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POSIBLES USOS DE LAS CELULAS MADRES EMBRIONARIAS

Human Therapeutic Cloning

Patient

e
Somatic cell £ / Enucleated
biopsy o donor cocyte

* Nuclear transfer

L J
Embryonic
‘& stem cells

L5 D20

Cardiomyocytes Neurons

Immunologically
Compatible
Transplant

* P
islet cells celis

Grafico 4 Clonacién terapéutica

Aunque no es el método que se plantea para la obtencién de la células madres
embrionarias, la figura sirve para mostrar las posibles aplicaciones que tendrian en
los transplantes las células madres embrionarias, con la ventaja adicional que se
muestra de que serian transplantes inmunologicamente compatibles,
disminuyendo por lo tanto las probabilidades de rechazo. Aqui se muestra como
se obtendrian hepatocitos, para regenerar higado; cardiomiocitos, para regenerar
corazon; neuronas; células hematopoyeticas y células de los islotes pancreaticos
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con lo que serian tratadas enfermedades como la diabetes por ejemplo. También

podrian obtenerse nefronas, células pulmonares, etc.

4.2 CELULAS MADRES EMBRIONARIAS MITOS Y REALIDADES

Es una realidad que existe una gran presion a nivel mundial por parte de
investigadores, laboratorios y gente del comun, para que se de via libre al uso de
las CME como alternativa terapéutica para pacientes que de otra manera no
tienen posibilidad de tratamiento de sus enfermedades. Esta presion ha permitido
a ciertos cientificos aprovecharse para manejar grandes cantidades de dinero del
erario publico para su propio beneficio y sin frenos éticos o legales, que les
impongan una normativa dentro de la cual actuar. (Recuérdese el caso del

investigador coreano que resulto una estafa). 18

De ninguna manera se han solucionado los aspectos éticos del manejo de las
CME, y aqui lo que se pretende es plantear una posibilidad que no rifia con la

ética ni con la ley.

Hay que reconocer que el tema actualmente es trabajado por cientificos de todo el
mundo, con avances importantes, pero sus posibles beneficios y aplicaciones se
encuentran aun dentro de lo tedrico, pero no puede dudarse que gracias a los
avances tecnolégicos y a los buenos investigadores, esta posibilidad del

transplante de CME, se vuelva una cuestion de rutina dentro de muy pocos afnos.

18 HWANG WOO_SUK. Director del Centro Mundial de Células Madre. Realizaba clonaciones y para eso
pagaba por los dvulos de sus asistentes y secretarias. Nunca trabajo células madre.
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No es la panacea para todas las enfermedades, porque de hecho no lo es, pero si
da la posibilidad de tratar algunas de ellas hasta ahora consideradas intratables.
Ademas es necesario un periodo de ajuste, como con cualquier técnica nueva,
dentro del cual se vaya perfeccionando su manejo. Aungue es algo prometedor, se
debe llevar con mucha calma y con mucha responsabilidad por parte de los

cientificos y de los médicos que van a ser los encargados de su desarrollo.

Existe un nuevo negocio y al mismo tiempo un engafio, que ya se maneja en la
sociedad colombiana: recoger las células del cordon umbilical y manejarlas como
si fueran células madres embrionarias. Es claro que las células del corddén son
células madre del adulto y no células madres embrionarias, y por lo tanto solo van
a servir para ese producto que nacio y del cual se recogieron estas células. Ya hay
centros de este tipo en Medellin, y cobran una ingente cantidad de dinero por

conservarlas congeladas.

5. TECNOLOGIAS DE REPRODUCCION ASISTIDA

La fecundacién in Vitro con embriones transferidos (IVF-ET) se practica en todo el
mundo, la razén principal para usar esta clase de técnica es la incapacidad de los
espermatozoides para llegar al ampula del oviducto después del coito. Las causas
usuales son tanto la obliteracion del canal del oviducto por una infeccion previa

como la movilidad disminuida de los espermatozoides. 1°

19 Wolf, D.P. et al., “In Vitro Fertilization- Embryo Transfer in Nonhuman primates: The Technique and its
Applications.” Molecular Reproduction and Development, 27/1990: 261-280.
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El oviducto puede rodearse de la manera que sigue:

a) Varios foliculos se inducen a madurar simultaneamente mediante la

administracion sistémica de hormonas gonadotropinas.

b) Los ovocitos se recolectan, y cultivan in Vitro con espermatozoides capacitados

obtenidos de la pareja masculina.

c) Se permite que procedan la fecundacion y el desarrollo durante 3 o 4 dias,
entonces la morula o el blastocisto se coloca en la cavidad uterina para que se
implante de la manera normal. Si el oviducto es permeable, hay otras dos
opciones después de la fecundacién in Vitro; en la primera el cigoto puede ser
introducido en la trompa de Falopio por transferencia intratubarica del cigoto-
ZIFT); en la segunda, los oocitos aspirados pueden mezclarse in Vitro con
espermatozoides capacitados e inmediatamente después se les introduce en la
trompa (Transferencia intratubarica de gametos, GIFT). 20

Existe otra técnica, conocida como ICSI (Intra Cytoplasmic Sperm Injection), que
consiste en introducir directamente los espermatozoides dentro del citoplasma del
ovulo mediante una inyeccion microscépica. Aunque fue un método inventado por
error, resulto que si se inyectaban gametos inmaduros recogidos del testiculo o del
epididimo, también en esta caso el ovulo fecundado con espermatidas se dividia y

producia un embrién normal.?!

20R. Asch, J. P. L. Balmaseda y L. R. Ellsworth, “GIFT a new treatment for infertility”. Int. J. Ferti, 1985; 30-
41.

21 palermo, D., Devroey, P., Joristli, W. y Van Steirghem, A.C., (1992) Pregnancy after intracytoplasmic
inyection of a simple spermatozoon into an oocyte, Lancet, 340/ 8-17.
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Para los propositos del presente escrito lo que interesa dejar claro hasta ahora, es
gue existen los métodos para la produccion de la fecundacion por fuera del Gtero y
de que tales embriones se pueden manipular para obtener las CME, que son las

que en Ultimas van a permitir la realizacion de los transplantes.

3. CAPITULO Il

MARCO LEGAL DE LAS CELULAS MADRES EMBRIONARIAS

Se revisa ahora la situacion del manejo de los embriones en diferentes
legislaciones, que aunque no es el tema central del presente escrito, sirve como
punto de referencia para el planteamiento del protocolo para la obtencion de las
células madres embrionarias, que se hara mas adelante. Es de anotar que esta
revisibn sirve para tener las pautas de conservacion y desecho de los embriones
que son practicamente las mismas que se manejan dentro del ambito cientifico

colombiano.

3.1 DERECHO INTERNACIONAL

Los organismos internacionales se han pronunciado en numerosas ocasiones
acerca de los posibles usos de la biomedicina. Hay textos que integran la
regulacion internacional de la medicina procreativa. Existen contradicciones en
dicha regulacion. Los Estados Unidos son conscientes de las limitaciones que

conlleva promulgar una normativa de aplicacion interna: para burlar las
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prohibiciones domésticas basta solicitar las técnicas en el pais vecino. La creacion
extracorpérea de embriones y su manipulacién plantea problemas comunes al
conjunto de los paises que merecerian una respuesta comun, al menos en lo que
se refiere a los limites méximos dentro de los cuales puede llevarse a cabo la
reproduccion asistida: se hace referencia a la necesidad de un marco o estatuto
juridico del embrion humano. Sin embargo es un hecho que la mayoria de los
estados desea disponer de sus propias normas bioéticas sin imposiciones

provenientes de organismos internacionales.

Los textos internacionales mas importantes que afectan a la aplicacion de la
tecnologia biomédica, son la Declaracion Universal de Derechos Humanos de las
Naciones Unidas (DUDH), de 1948; el Convenio Europeo para la Proteccion de los
Derechos Humanos y las Libertades Fundamentales (CDEH) de 1950; el Convenio
Internacional sobre Derechos civiles y Politicos (CIDCP) de 1956 y el Convenio de
las Naciones Unidas sobre Derechos del Nifio (CDN) de 1989.

Los textos citados consagran una serie de derechos fundamentales de la persona,
que, al estar recogidos en instrumentos internacionales, se suelen designar con el
término “derechos humanos”. La mayoria de los principios recogidos en los
tratados han pasado a formar parte de las Constituciones modernas de los

Estados.

Los derechos humanos afectados por el empleo de la biotecnologia son los

siguientes:

e Derecho alavida (art. 3 DUDH; art. 6. CIDCP; art. 2 CEDH; art. 6 CDN).
e Derecho a la libertad (art. 3 DUDH; atrs. 9 y 18 CIDCP; atrs. 5y 9
CEDH,; arts. 32y 36 CDN).
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e Derecho a la seguridad (art.3 DUDH; art.5 CEDH).

e Derecho a la intimidad (art. 12 DUDH; art. 5 CEDH).

e Derecho a no recibir trato inhumano (art. 5 DUDH; arts.7 y 10 CIDCP;
art. 3 CEDH; art. 27 CDN).

La preocupacién por las consecuencias de las aplicaciones biotecnoldgicas, asi
como la judicializacion creciente de los problemas surgidos en la practica meédica,
hicieron mella en las organizaciones internacionales, al igual que en los estados.
Los organismos encargados de la defensa de los derechos humanos, el Consejo
de Europa y la Organizacion de Naciones Unidas, han aprobado varios textos
directamente relacionados con la defensa de la persona frente a los riesgos del
adelanto biomédico.

3.1.1 ONU: Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
del Hombre, aprobada en Paris, el 11 de noviembre de 1977, y adoptada
por la ONU el 10 de diciembre de 1998. Declara en su articulo 1° que, “en
un sentido simbdlico (el genoma humano) es patrimonio comdn de la

humanidad”.

3.1.2 CONSEJO DE EUROPA: EI texto mas importante hasta la fecha es el
Convenio de Biomedicina, cuyo contenido incide solo de forma tangencial
en la medicina reproductiva. El primer intento de lograr un acuerdo
internacional en la ordenacion de la biomedicina europea se produce en
1979. En aquella ocasion, el proyecto de Recomendacién sobre los

problemas derivados de las técnicas de procreacién artificial no se adopto
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por falta de consenso??. Tres afios mas tarde el Consejo adopto la
Recomendacion 934 (1982) sobre ingenieria genética; un texto pionero
que expresaba la preocupacion por las futuras aplicaciones de la

manipulacion del DNA recombinante en los organismos vivos.

Como respuesta a la recomendacion 934, el Consejo de Europa establecié un

Comité de Expertos en problemas éticos y legales relativos a la genética humana

(CAHGE), y le encargo la elaboracion de varios borradores de regulacion de la

ingenieria genética y de los procedimientos procreativos biomédicos. Produjeron la

recomendacion n® R (84) 16 sobre la notificacion a las autoridades publicas de los

trabajos relacionados con ADN recombinante.

3.1.3

3.14

El CAHGE fue sustituido por el Comité ad hoc de Expertos en el progreso
de las Ciencias Biomédicas, CAHBI), el cual recibi6 instrucciones para
proseguir el trabajo, esta vez, sobre la manipulacion de embriones y la
regulacion de la tecnologia reproductiva humana. Como resultado de la
labor del CAHBI, el 24 de septiembre de 1986, tras un acalorado debate,
la Asamblea adopto la Recomendacién 1046 (1986) sobre el empleo de
embriones humanos y fetos para fines diagndésticos, cientificos,

terapéuticos, individuales y comerciales.

El CAHBI fue sustituido en, en 1991, por el Comité directivo para la

Bioética (CDBI). Dicho comité elaboro una propuesta de Convenio sobre

22 Hondius, F.W., (1988). The Council of Europe’s contribution to solving problems raised by human
artificial procreation, en La filiacion a finales del siglo XX. Problemética planteada por los avances
cientificos en material de reproduccion, II Congreso Mundial Vasco, Vitoria: Gobierno Vasco, pags. 51-63.
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los Derechos Humanos y la Biomedicina, que fue aprobado y abierto a la
firma en Oviedo el 4 de abril de 1997 y entré en vigor el 1 de diciembre
de 199973, Anexo A.

El Convenio de Oviedo persigue dos objetivos basicos: la codificacion de los
principios del derecho médico moderno y el establecimiento de principios de
actuacion en la investigacion biomédica y para el empleo de las nuevas técnicas
biomédicas. Aun cuando no se define con claridad el ambito de aplicacion de la
norma, se entiende referido a los procedimientos relativos a los tratamientos
médicos y biologicos destinados al ser humano, refiriéndose con especial énfasis
a los genéticos y al transplante de tejidos u érganos. Su contenido afecta entre
otros, a los derechos de acceso equitativo a los beneficios de la sanidad (articulo
39), a las obligaciones y a las normas de conducta de los profesionales (articulo
49), al consentimiento informado (articulos 5° y siguientes), a la proteccién del
genoma humano (articulos 11 y siguientes) y a la investigacion cientifica sobre el
ser humano (articulos 15 y siguientes). Existe un protocolo, relativo a la prohibicion
de la clonacién, adoptado en Paris en 1998 y entro en vigencia el 1 de marzo de
2001. Anexo B.

Estos convenios son el marco sobre el cual se mueven la mayoria de legislaciones
en cuanto a medicina reproductiva y en la investigacibn sobre embriones, en
nuestro medio lo Unico que menciona de alguna manera estos aspectos es el
decreto 1546 de 1998, en su titulo V. Anexo C.

23 Algunos paises importantes como Alemania e Inglaterra no han firmado el convenio por razones diversas:
Alemania por considerarlo demasiado permisivo, Inglaterra por considerarlo demasiado restrictivo.
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3.2 DERECHO COMPARADO

En el siguiente cuadro resume a grandes rasgos la situacion en los diferentes

paises.

CUADRO COMPARATIVO DE LAS DIFERENTES LEGISLACIONES.

Pais Situacion legal actual y debates | ¢ Existen proyectos de nuevos
ante la opinion puablica marcos legales?
Alemania Prohibida por la Ley de Proteccion | EI DFB, principal organismo de
del Embrién (1990) financiacion publica de
investigacion biomédica
recomendé (mayo 2001) que se
permitiera investigacion con ES.
Creaciéon del Consejo Nacional de
Etica, que estd abordando estos
temas (mayo 2001).
El Bundestag decidié (30-1-2002)
permitir la importacion de células
madre embrionarias para
investigacion, bajo controles
rigurosos
Australia Permitida investigacion con
embriones, incluyendo la creacion
de embriones para investigacion
Austria Prohibida la investigacion con

embriones.

No se crean embriones sobrantes.
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Pais

Situacion legal actual y debates

ante la opinion publica

¢Existen proyectos de nuevos

marcos legales?

Bélgica

No hay legislacion especifica sobre

la investigacion en embriones

humanos

Actualmente se esta debatiendo un

proyecto de ley gubernamental

Canada

MRC financia

embriones

No legislacion. El
estudios sobre
sobrantes hasta 17 dias. Creacion

de embriones para investigacion.

Proyecto de ley que autorizaria
estudios con ES derivadas de
embriones sobrantes, pero
prohibiria la creacion de embriones
incluida la

para investigacion,

clonacion terapéutica

Dinamarca

Prohibida. Embriones sobrantes de

FIV se destruyen enseguida

La Ley sobre reproduccion asistida
sb6lo permite investigacion para
mejorar las técnicas de fertilizacion
in  Vitro 'y el diagndstico

preimplantatorio

El Ministro de Sanidad

preparando una revision de la

esta

legislacion

Espafa

La Ley 38/1988

investigacion con embriones

sb6lo permite
“no
viables” sobrantes de FIV, de hasta
14 dias. En embriones viables sélo
se permite intervenciones
diagndsticas y preventivas para

beneficio del embridn

El 2°

Nacional de Reproduccién Humana

informe de Ila Comision

Asistida ha recomendado al
Gobierno que permita la
investigacion con embriones
“sobrantes” bajo ciertas

condiciones. El Gobierno no ha
dado ningun paso, pero tampoco
esta permitiendo un debate social y

parlamentario

36




Pais

Situacion legal actual y debates

ante la opinion publica

¢Existen proyectos de nuevos

marcos legales?

Estados

Unidos

No financiacion federal sobre
embriones. Reciente aprobacion de
uso de lineas de células madre ya
generadas, pero no al empleo de
dinero publico para derivar nuevas
lineas ni para usar embriones en

investigacion.

Libertad en el sector privado.

Algunos estados tienen
regulaciones restrictivas, y otros la

permiten hasta el dia 14.

Grupos de presion a favor de la

clonacion terapéutica:

“Coalicion para el avance de la
investigacion Médica”, formada por
American Society for Cell
Biology, Juvenile Diabetes
Foundation, University of
Harvard, etc.

Carta de 80 premios Nébel al

Presidente Bush.

Francia

La Ley de 1994 prohibe la
investigacion no terapéutica sobre
embriones. Permitida la
investigaciéon con blastbmeros de
14 dias,

investigacién

hasta pero no la

que suponga su

destruccioén

Consejo de Estado:

recomendacion para que se
permita investigar en células madre

con embriones sobrantes.

CCNE
(Comité Consultivo Nacional de
Etica)

Similar  propuesta del

Holanda

Investigacion  sobre  embriones
sobrantes. Moratoria sobre creacion

de embriones

Proyecto de Ley presentado al
2000.

regular la

Parlamento en Nueva

legislacibn  para
investigacibn con embriones y

células madre
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Pais Situacion legal actual y debates | ¢ Existen proyectos de nuevos
ante la opinion publica marcos legales?
Irlanda No hay legislacion especifica, pero | No se esta preparando nueva
la Constitucion (1937, reformada en | legislaciéon. Pero un Comité sobre
1983) protege al embrién desde el | Reproduccién Asistida esta
inicio tratando el tema de las células
madre y emitira un informe en 2002
Italia No hay legislacion Se esta preparando un proyecto de
ley sobre fertilizacion asistida
Japén Ley del Parlamento (noviembre
2000) que autoriza investigacion
con embriones sobrantes de FIV y
la creacion de embriones por
clonacion (transferencia de nudcleo
som.)
Noruega Prohibida
Reino Ley HFEA (1990), que acept6 parte | Informe del Nuffield Council on
Unido del Informe Warnock, permite | Bioethics Nuevas Regulaciones

investigar con embriones para los

siguientes objetivos:

Avances en tratamiento de

infertilidad

Avances sobre causas de

enfermedades congénitas

Avances sobre causas de abortos
espontaneos Desarrollo de nuevas

técnicas

(2001) sobre Fertilizacion Humana
y Embriologia (propésitos de
investigacion):  ampliacion  de
objetivos de investigacion respecto

de la Ley de 1990:

Aumentar conocimiento sobre el

desarrollo de embriones

Incrementar conocimiento sobre

enfermedades severas
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Pais Situacion legal actual y debates | ¢ Existen proyectos de nuevos
ante la opinion publica marcos legales?
Anticonceptivas Aplicar tal conocimiento  al
desarrollo de tratamientos
Desarrollo de nuevas técnicas
anticonceptivas En la practica esto significa la
aprobacion de la clonacién
Ademas, permitida creacién de |terapéutica. Convalidacion en el
embriones  para investigacion. | Parlamento en 2002.
Limite 14 dias
Suecia Ley 1991. Investigacibn con | Estan en marcha discusiones

embriones sobrantes hasta el dia
14.

Tras cierta discusion, acuerdo de

gue esta ley también permite

investigar sobre células madre

(nueva interpretacion de la Ley)

No se permite la clonacion
terapéutica
Prohibida la venta de material

biol6gico humano

Fuentes: Comision Europea, Direccion general de Investigacion, 2002 y Current
Biology 11: R414.
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3.3 LEGISLACION COLOMBIANA. CODIGO CIVIL

3.3.1 Definicion de persona.

“ART.90.- Definicidon. La existencia legal de toda persona principia al nacer, esto

es, al separarse completamente de su madre.

La criatura que muere en el vientre materno, o que perece antes de estar
completamente separada de su madre, o que no haya sobrevivido un momento

siquiera, se reputara no haber existido jamas.”%*

3.3.2 Definicion De Nasciturus.

“Art. 91.- Proteccién del que esta por nacer. La ley protege la vida del que esta
por nacer. El juez, en consecuencia, tomara, a peticion de cualquiera persona, o0
de oficio, las providencias que le parezcan convenientes para proteger la

existencia del no nacido, siempre que crea que de algin modo peligra”.?

3.3.3 CODIGO PENAL

Los delitos tipificados en el Codigo Penal

“Art. 132- Manipulacion genética. EI que manipule genes humanos alternado el

genotipo con finalidad diferente al tratamiento, al diagndstico, o la investigacion

cientifica relacionada con ellos en el campo de la biologia, la genética y la

24 Cédigo Civil Colombiano, Editorial Leyer, febrero de 2001. p 34
25 |bid., p 34-35
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medicina, orientados a aliviar el sufrimiento o mejorar la salud de la persona y de

la humanidad. Incurrira en prisién de uno (1) a cinco (5) afos.

Se entiende por tratamiento, diagnostico, o investigacion cientifica relacionada con
ellos en el campo de la biologia, la genética y la medicina, cualquiera que se
realice con el consentimiento. Libre e informado, de la persona de la cual
proceden los genes, para el descubrimiento, identificacién, prevencion vy
tratamiento de enfermedades o discapacidades genéticas o de influencia genética,
asi como las raras y endémicas que afecten a una parte considerable de la

poblacion”. 26

“Art. 133- Repetibilidad del ser humano. El genere seres humanos idénticos por
clonacién o por cualquier otro procedimiento, incurrird en prision de dos (2) a seis
(6) afios”.?’

“Art. 134.- Fecundacion y trafico de embriones humanos. El que fecunde 6vulos
humanos con finalidad diferente a la procreacibn humana, sin perjuicio de la
investigacién cientifica, tratamiento o diagnéstico que tengan finalidad terapéutica
con respecto al ser humano objeto de la investigacion, incurrira en prisiéon de uno

(1) a tres (3) afios.

En la misma pena incurrira el que trafique con gametos, cigotos o embriones

humanos, obtenidos de cualquier manera o a cualquier titulo”.?®

26 Codigo Penal Colombiano. de procedimiento penal, Editorial Leyer, Junio de 2002 p 37
27 1bid., p 38

28 |bid., p 38-39
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Los Articulos 132, 133, 134 del Cddigo Penal Colombiano hacen referencia a la
manipulacion genética, a la clonacion y al trafico de embriones humanos. No se
menciona absolutamente nada sobre las CME, las cuales no se pueden considerar
material genético, tal como lo concibe el Cbdigo, ya que este hace referencia es a
la alteracion del genotipo, cosa que no se hace al obtener CME, porque no se
altera el genotipo. Ademas el Cadigo hace una salvedad que consiste en permitir
la manipulacion siempre y cuando se haga para “ tratamiento, diagnostico, o la
investigacion cientifica relacionada con ellos en el campo de la biologia, la
genética y la medicina, cualquiera que se realice con el consentimiento, libre e
informado, de la persona de la cual provienen los genes, para el descubrimiento,
identificacion, prevencion y tratamiento de enfermedades o discapacidades
genéticas o de influencia genética, asi como las taras y endemias que afecten a

una parte considerable de la poblacion”.

4  CAPITULO Il

IMPLICACIONES ETICO LEGALES DEL MANEJO DE LAS CME.

Si todos estos embriones que sobran después de los procedimientos de

fertilizacion in Vitro, al cabo de un tiempo son destruidos o desechados, porque no

seria posible obtener uno o dos desde antes de llegar a la congelacion y extraer
de ellos las CME.

El lograr esta primera condicion hace que los pre-embriones asi obtenidos no sean
objetos de comercio, pues su manejo es exclusivamente para fines de

investigaciéon, tratamiento y diagnostico, pero también es claro que con los
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avances cientificos, la ingenieria tisular y la totipotencialidad de las células madre
embrionarias, se abre un campo sobre el cual la legislacién no es clara y su

interpretacion puede darse al acomodo del interesado.

La propuesta de trabajo es la siguiente, la pareja que acude a hacer un
procedimiento de fertilizacién asistida, lograra que se obtengan como minimo
entre 4 y 8 embriones. La recomendacion de la Federacion Internacional de
Ginecologia y Obstetricia (FIGO)? es que solo se implanten dos o tres de dichos
embriones. Se propone entonces que mediante un consentimiento informado,
donde queden claramente establecidas las finalidades y los propésitos, se obtenga
la donacion de uno o dos de esos embriones, cosa que debe hacerse desde antes
de empezar el procedimiento, porque lo que interesa es obtener CME y estas
deben conseguirse desde el dia 4 hasta el dia 12 y por lo tanto es fundamental
que la donacion se haga desde el mismo instante en que la pareja piensa hacer el

procedimiento.

Debe recordarse que la obtencion de las CME implica la destruccion del embrion,
pues si se obtienen las células por aspirado, la cantidad es tan pequefia que no
alcanzan para los propdsitos de transplante. Entonces si desde el inicio se tiene el
consentimiento y la donacion de los embriones, se puede disponer de ellos, y asi
en forma temprana obtener las CME: Es cierto que ello implica la destruccion del
embriodn, pero ¢ seria menos ético, destruir ese embrion para obtener las CME que
mas tarde van a servir a propositos superiores, como son lograr la curacion o la
mejoria de otras persona que necesitan un transplante, o desecharlos después

porque son sobrantes de un procedimiento?

2 FIGO, “ Comité para los aspectos éticos de la reproduccion humana y salud de la mujer”
www.figo.org/default.asp?ide=6041
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Debe lograrse que este procedimiento de obtencion de la CME se de entre los
dias 4 a 14 después de la fertilizacion del ovulo, porque de acuerdo con el informe
Warnock®°, durante esta etapa no se ha individualizado el producto de la gestacién
y por lo tanto todavia no se puede hablar de un ser, sino de un proceso de
replicacion celular en vias de diferenciacion, lo cual ocurre casi simultaneamente
con la implantacion en el Utero. Ademas, otro argumento a favor de la obtencion
de las células en esta etapa de blastocisto, hace referencia a la consideracion de
gue la vida se asocia con la aparicion de la linea neural primitiva o notocorda, la

cual se da hacia el dia 14. Anexo D.

Eticamente es tan reprochable destruir o desechar embriones, por el solo hecho
de que sobran y no tienen ninguna utilidad y generan costos altisimos en su
mantenimiento, porque las legislaciones no permiten investigacion con embriones
que sean viables. Aqui se plantea una situacion diferente, es tomar ese huevo
fecundado en la etapa de pre-embrion y obtener las CME, hacerles sus
respectivos estudios de histocompatibilidad y almacenarlas, para que futuros o
presentes enfermos se beneficien de un transplante que les va a cambiar su vida
con la curacion de su enfermedad o por lo menos le pueden permitir una mejor

calidad de vida.

Aceptando que esta destinacion de los pre-embriones, sea éticamente menos
reprochable, porque van a tener el fin de beneficiar a otros seres humanos, y sin
entrar en discusiones bizantinas como la que se a dado con el aborto, se debe de

todas maneras recurrir a la legislacion para establecer la normativa que va a regir

30" Recomendaciones contenidas en el «Informe de la Comision de investigacion sobre fecundacion y
embriologia humana» (Londres, Julio 1984)
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todo el proceso de obtencibn de las CME y la conservacion, guarda, y
beneficiarios de los transplantes. El Estado debe ser el ente que maneje un
programa de este tipo, ya sea por sus propios medios o delegando en entes
privados pero bajo su estrecha vigilancia, para que no se convierta un plan de
beneficio de interés general en algo que solo vaya a beneficiar intereses
particulares. Se deja claro que los embriones que se van a dedicar a estos fines
son obtenidos por donacion y con previo consentimiento informado, y que se van a
manejar como se manejan los 6rganos que se obtienen de un donante para
transplantes, y que tienen su reglamentacion en el decreto 1546 de 1998, ya

citado.

4.1 ¢;DESDE DONDE SE DEBE REGULAR EL TEMA?

Queda claro que los embriones obtenidos por los métodos de reproduccién
asistida, no son personas, segun la definicion del articulo 90 del Cddigo Civil
colombiano, pero segun la discusion dada por el estatuto juridico y moral del

embrion®!, es sujeto de derechos y tiene proteccion legal.

El nasciturus (ART. 91) protegido por la ley aparentemente se refiere al cigoto
una vez se implanta en la pared uterina, que es como transcurre el embarazo
normal, pero la ley no contempla los embriones que se obtienen por estos
meétodos de fecundacion asistida y que se encuentran por fuera del utero, donde
pueden ser mantenidos mediante congelacion por tiempos prolongados, vy
posteriormente implantados para que se desarrollen en un embarazo por lo demas
normal. La proteccion legal, aparentemente se da solo para los embriones que

efectivamente se encuentran implantados en el utero, pero no dice nada de los

31 www.bioeticaweb.com
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gue estando congelados pueden llegar a implantarse por cualquiera de estos
métodos y posteriormente alcanzar la condicibn de nasciturus, con todas las

garantias de la ley.

Es claro que de un procedimiento de reproduccion asistida se pueden lograr varios
embriones, los que no seran implantados en su totalidad dentro de la cavidad
uterina, sobrando entonces algunos embriones los cuales se mantendran en
congelacion, previendo que los que se implanten no logren llegar a feliz término:

dar origen a un ser humano después de todo el proceso de gestacion.

Si se logra el producto final, esos embriones que sobran se mantendran
congelados y seran viables, pero el estar por fuera de la cavidad uterina, al no
estar implantados en el Utero siguiendo el curso normal de un embarazo,
exegeticamente no son nasciturus, es decir no se pueden considerar como los por
nacer que protege el Codigo Civil, pero de todas maneras mantendran la
potencialidad de llegar a ser personas; entonces estos embriones mantenidos
extrauterinamente ¢ continuaran siendo personas desde el punto de vista legal y
biolégico o, simplemente esa potencialidad no se tiene en cuenta y se convierten

en cosas y por lo tanto en objetos de comercio?.

Desde el punto de vista de la bioética se deben seguir considerando personas,
pero entonces surge la pregunta: ¢ esas personas le pertenecen a alguien? ¢A los
duefios de las células que dieron origen a estos embriones, o0 a los realizadores
del procedimiento que lo hacen después de obtener el consentimiento informado
de la pareja o de los donantes? ¢Cuanto tiempo pueden mantenerse estas
“personas” por fuera de la cavidad uterina? Si se desechan estas “personas” se

estan cometiendo los mismos delitos tipificados en el Cédigo Penal (Art. 122-123-
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125) si ellos son abortados, ¢se cometerd un homicidio teniendo en cuenta la

potencialidad de llegar a ser persona?

La situacion actual desde el punto de vista practico, en lo que respecta a la
reproduccion asistida, es la siguiente: las personas que por cualquier motivo no
pueden tener descendencia recurren a estos centros de fertilizacion, los cuales
son reglamentados a nivel nacional por el Decreto 1546 de 1998 contenido en el
Anexo A; para que por cualquiera de los métodos planteados les colaboren en su
deseo de ser padres; ya sea con sus propias células o ya sea por donacion de un
embrién que se ha obtenido de un procedimiento anterior. Esta situacion ya de por
si, implica que los que optan por estos métodos son personas con solvencia
econdémica, puesto que el procedimiento es oneroso y no esta contemplado en el

plan obligatorio de salud.

En cada procedimiento de fertilizacion in Vitro se obtienen por lo general varios
embriones, que luego son implantados en el Utero®?, para lograr al final del periodo
de gestacion un recién nacido o varios. Por regla general no se implantan todos
los embriones que se obtienen del procedimiento, y los que sobran son
almacenados en forma congelada con nitrégeno liquido, porque no explota, es
econémico y facil de manejar, lograndose temperaturas de -190 grados
centigrados. (Lo ideal seria conservarlos en hidrogeno liquido y obtener
temperaturas de — 273 grados centigrados). Las parejas una vez obtienen su
embarazo y su hijo, se desentienden de sus embriones congelados, por lo que el
namero de embriones congelados en donde se practica medicina reproductiva es

cada vez mayor y representan un problema de Estado, por los enormes costos

32 |_La recomendacion actual de la FIGO es transferir dos embriones, aunque por razones de edad y por otras
circunstancias clinicas especiales se puedan colocar tres y excepcionalmente cuatro.
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gue representa su conservacion y los procedimientos de fecundacion a las parejas

que lo requieran.3?

En nuestro medio, no se da esta situacion porque la medicina reproductiva esta al
alcance unicamente de aquellas parejas que disponen de los recursos econéomicos
para costear estos procedimientos, pero es de suponer que existen embriones
sobrantes en los centros de fertilizacién, aprobados por el Ministerio de Proteccion

Social.

Uno de los grandes debates que se generan a nivel mundial hace referencia al
tiempo que debe conservarse el embrion congelado. La mayoria de legislaciones
optan por un plazo maximo de cinco afos, basadas en que después de este
tiempo, los embriones se encuentran “viejos” y seria mas facil conseguir nuevos
embriones, repitiendo una técnica reproductiva, para evitar defectos en el producto
gue va a ser el recién nacido. Por lo tanto los embriones después de cinco afios

de conservacion congelados, son desechados o destruidos.

Siguiendo este razonamiento y para entrar en el tema que interesa a este escrito,
hay que hacer la siguiente pregunta: ¢ El desechar o destruir los embriones al cabo
de cinco afios, no se considera aborto, ni destruccién de vidas humanas, asi sean

potenciales?

33 Alkorta Idiakez, 1. (2003). Regulacién juridica de la medicina reproductiva. Editorial Aranzadi. Pais
Vasco.
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Desde ningun angulo se aclara esta situacion en el Cédigo Civil ni en el Codigo
Penal, por lo tanto existe un vacio en la legislacion que debe llenarse de manera

pronta y clara.

Desde la perspectiva de la bioética aparentemente se puede quedar corto o
sesgar la interpretacion. Definitivamente los embriones no deben ser objetos de
comercio, y considerando la definicién de persona que trae el Cédigo Civil, cual es
aguella de que persona es la que nace y vive tan siquiera un instante separado de
su madre, lo mas adecuado para evitar tentaciones por parte de los cientificos y
de las personas que pueden aprovecharse de estos avances, seria limitar el
numero de embriones que pueden ser almacenados y limitar ese tiempo de
almacenamiento hasta que los donantes de esas células logren su propdsito, o
sea reproducirse. El consentimiento informado debe estar regulado en este caso
por el Estado, para lograr conservar las condiciones de igualdad (el interés general
0 beneficio de todos).

Desde la filosofia del derecho hay que hacer las mismas consideraciones, se
busca mantener la igualdad para todos los seres humanos y mientras este tipo de
tecnologia no este al alcance de todos no se puede privilegiar a un grupo,
sabiendo que existe otro grupo con las mismas necesidades pero sin los mismos
recursos. De todos modos se abre la posibilidad de mejorar la calidad de vida de
las personas, pero también existe la posibilidad de realizar eugenesia y hasta
genocidio con esta nueva manera de concebir, donde lo menos importante seria la
unién del hombre y la mujer, pudiéndose llegar en casos extremos a que el
concepto de familia, de matrimonio sea inaplicable. Por eso es la preocupaciéon
que asiste ante las perspectivas que da la fertilizacion in Vitro, ya que se puede
obtener una sociedad genéticamente perfecta, pero llena de taras desde el

momento de su concepcion.
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Ahora bien, si se deja de lado el aspecto bioético y se remite a la parte practica
(por llamarla de alguna manera), estos embriones pueden ser considerados
“cosas’, con un mercado futuro supremamente atractivo y lucrativo. Imaginar que
alguien muy cercano a ustedes como puede ser su hijo sufre de una lesion en un
brazo o una pierna, o por desgracia padece de insuficiencia renal: se llama a un
centro de estos y se solicita que se “fabrique” el 6érgano defectuoso y se lo cambio
al paciente (hijo) ; o tiene una leucemia, también se solicita medula osea obtenida
a partir de CME y se curo de la enfermedad; se estaria ante un proceso de
compra y venta, solo que en este caso el producto son células que provienen de

un individuo.

Este mercado, donde se puede solicitar la fabricacién de un érgano defectuoso o
tratar enfermedades con garantia de éxito seguro solo puede darse con células
madre embrionarias que son, como se ha mencionado pluripotentes. A diferencia
de las células madre de la medula de los adultos, con las embrionarias se podria

“crear” practicamente todo lo que sea necesario en cuanto a érganos.

Un nuevo mercado que esta tomando auge es el del congelamiento de las células
madres del cordon, vendiéndole la idea a la gente de que son células madre
embrionarias, cuando en realidad son células madre adultas, sin la
pluripotencialidad de las CME, ya que por ser células adultas apenas si son
multipotenciales y tienen una utilidad limitada, como se explico en apartados
anteriores. Pero se trae a colacion el tema, porque es una manera de demostrar
gue hay grandes intereses econdémicos de por medio y de no existir una regulacion
por parte del Estado, podria este procedimiento terminar siendo un negocio

supremamente lucrativo para los particulares médicos que puedan desarrollar la
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técnica. Es por esta razén que el legislador debe desde ahora preparar una
normativa que regule este, hasta ahora, tedrico proceso de transplante de CME.

Anexo E.

Las células del corddn, no son diferentes a las células madres del adulto, son
células madres del adulto pero en una etapa mucho mas joven por lo que tienen
una mayor “plasticidad” en cuanto a su juventud pero no tienen una mayor

capacidad de diferenciacion con respecto a las células madres del adulto.

Concretandose en la idea central, se tiene: Un método de fertilizacion o de
concepcion que esta por fuera de lo descrito en el Cadigo Civil; un embrion que sin
tener la condicion de nasciturus descrita en el Cdédigo, tiene la potencialidad de
llegar a serlo, una posible fuente de células capaces de reproducir un 6rgano
danado o de curar enfermedades como la leucemia, una serie de centros de
fertilizacion in Vitro que guardan una importante cantidad de embriones a los
cuales pueden darse varios usos: que se vuelvan personas, que se vuelvan fuente

de Organos, que se vuelvan tratamientos de enfermedades.

En teoria los duefios de estos embriones son los donantes originales, ya que de
sus células se lograron producir, lo que decidan hacer con ellos también estaria
dentro del ambito de su capacidad de disposicion, como duefios reales del
producto de la combinacion de sus materiales genéticos. Al respecto existe la
reglamentacion establecida en el Codigo Penal, el cual dice en sus articulos 132 a
134.34

34 Cadigo Penal Colombiano. Leyer, 2004, p 37-38
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De la lectura de los anteriores articulos pareciera quedar muy claro que la
fecundacion asistida tiene un propdsito especifico cual es la reproduccion humana.
Pero “la investigacion, el diagnostico y tratamiento” mencionados en los articulos
dejan abierta una puerta inmensa por donde se puede colar cualquier tipo de
procedimiento con estos embriones. Lo Unico definitivamente prohibido es la
clonacion. De resto puede hacerse absolutamente cualquier cosa en nombre de la
investigacion el tratamiento y el diagnostico de enfermedades que afecten al ser
humano. Propdsito altamente altruista, pero netamente discriminatorio. No puede
una persona sin medios econdmicos siquiera sofiar con la posibilidad de un
tratamiento genético, mientras la persona con dinero tiene a su disposicion este
recurso. Es por esta razon que el Estado debe ser el encargado de manejar un
programa de transplantes de células madres embrionarias, para tratar de que las
oportunidades sean iguales para todos, dependiendo de si sus patologias son
susceptibles de mejorar con dicha terapia. No se podria permitir que toda la
infraestructura que el Estado monte para el programa, sea para beneficio de unos

pocos y no de todos los ciudadanos.

Como se plantea dentro de las conclusiones propuestas, los embriones para
obtener las células madres embrionarias, serian conseguidos a través de
donacion, por lo tanto la propiedad del material genético de las CME serian de los
centros autorizados, y teniendo en cuenta el pronunciamiento de la Sala de
Consulta del Servicio Civil del Consejo de Estado, de agosto 8 de 1997, que en su

parte concluyente dice:

“El régimen juridico de propiedad aplicable a los recursos genéticos, de utilidad
real o potencial, es el establecido para los bienes de dominio publico, en forma

general en la Constitucion politica, y de manera particular en la Decisién 391 de la
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Comision del Acuerdo de Cartagena, en el Decreto Ley 2811 de 1974, la Ley 165

de 1994 y las disposiciones legales que en el futuro se expidan sobre la materia”

“El tratamiento juridico de los recursos genéticos no es el mismo que le da la
legislacion colombiana a los recursos naturales no renovables, porque éstos
tienen un régimen legal especial, el cual no dispone que sus normas se apliquen
también a los recursos naturales renovables. Por el contrario, existe un Cédigo
Nacional de Recursos Naturales y Renovables y disposiciones que lo adicionan y

complementan.”

‘Al recurso genético puede darsele un tratamiento juridico de propiedad
independiente al previsto para el recurso bioldgico. Aunque éste contiene al
primero, mientras formen una unidad o estén integrados, la funcion ecoldgica
impuesta a la propiedad privada y el interés nacional garantizan la propiedad
publica de la Nacion y una vez separados cada uno se sujeta al régimen juridico

que le es propio”.

Otros aspectos interesantes y que tendrian que formar parte del articulado de la
normativa que se plantea, hace referencia a los destinatarios de los transplantes.
Debe ser manejado y reglado y los posibles usuarios deberan llenar una serie de
requisitos a establecer segun sus patologias, porque si no se daria un gran
desenfreno en el gasto para dichos transplantes. Si una persona logra el beneficio
del transplante de CME, para una lesion de la medula espinal y funciona el
transplante, habra que imaginar la gran cantidad de otras personas que asi sea
por via tutela estarian, en nombre del principio de igualdad solicitando que se les
hiciera un transplante similar. Para no ir muy lejos, la gran cantidad de soldados

parapléjicos por culpa de esta guerra absurda que vive el pais, serian los primeros
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destinatarios de esta técnica, que de funcionar, les daria la oportunidad de
recuperar su vida, su autonomia, la posibilidad de un empleo digno y de paso le
ahorraria al Estado una gran cantidad de dinero, que ahora gasta en programas

de rehabilitacion, en indemnizaciones, en pensiones, etc.

Sin llegar a pensar que un procedimiento de este tipo fuera a formar parte del Plan
Obligatorio de Salud que brindan las Empresas Promotoras de Salud, si se debe
prever como seria el manejo del programa para que se le brindara a toda la
poblacién la posibilidad de beneficiarse de las CME. Porque seguramente una vez
que el primer transplante se realice, y tenga éxito, habrd muchisimas personas
que también querrdn que se les brinde la oportunidad de un transplante , asi sea
recurriendo a la tutela, y muy posiblemente se lograran muchas sentencias
ordenando la realizacion del procedimiento, sin importar que los costos se
desborden y es por eso que se hace necesaria una normativa previa, donde se
contemplen todas estas circunstancias propias del normal devenir de nuestro

sistema de seguridad social en salud, el cual a veces es inequitativo y excluyente.

Algunos ejemplos de lo que se esta haciendo con células madre. Por primera vez
en Espafia en la Clinica Universitaria de Navarra se ha curado un corazon
infartado implantando células madre del propio paciente. El paciente tenia una
parte del musculo cardiaco muerta a acusa de varios infartos. Se le extrajeron
células del muslo se seleccionaron y purificaron las células madre. Después de
cultivarlas durante tres semanas se inyectaron en el muasculo infartado. La

recuperacion fue prodigiosa. 3°

%Llamazares J. C., Las células madre (on line)<URL:http://www.ecojoven.com
/uno/05/celulasm.html
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Un trabajo de la Universidad Johns Hopkins, en Baltimore, presentado durante el
encuentro anual de la Sociedad Americana de Neurociencia explicaba que la
inyeccién de células madre en el liquido cefalorraquideo de los animales lograba
devolver el movimiento a unos roedores con paralisis. Los expertos introdujeron
células madre neuronales en los roedores paralizados por un virus que ataca
especificamente a las neuronas motoras y comprobaron que el 50 por ciento
recuperaba la habilidad de apoyar las plantas de una o de dos de sus patas

traseras.36

Las investigaciones son muy prometedoras y avanzan muy rapidamente, pero
gueda mucho por hacer para llegar a aplicaciones clinicas reales. Todavia falta
por conocer los mecanismos que permiten la especializacion de las células madre

humanas para obtener tejidos especializados validos para el transplante.

% 1bid.
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CONCLUSIONES

Ante la falta de claridad de nuestras leyes sobre el tema, se debe tomar prestada
la definicion que hace del embrion, la medicina. En ella se tienen tres aspectos
sobre el desarrollo del ser humano, que es util para la delimitacion del tema de

trabajo.

Existen las células germinales, espermatozoide y ovulo, los pre-embriones
aquellos que surgen desde el momento de la fecundacién y hasta el momento de
la implantacion en el Utero materno y los embriones propiamente dichos, que son
los que encontramos desde la implantacion, catorce dias después de la
fecundacion. Para el propdsito de nuestro trabajo nos interesan los pre-embriones,
ya que son los que serian la fuente de las células madres embrionarias, a partir del
cuarto dia y hasta la implantacion, ya que en ese estadio se obtienen las células
madres pluripotentes, que serian las que se utilizarian en los transplantes. Las
células obtenidas antes de cuatro dias serian totipotentes y en teoria serian
capaces de producir un organismo completo y entonces se estaria en el campo de
la clonacion, el cual esta prohibido en todas las legislaciones.

Aunque el decreto 1546 de 1998 (Anexo A) los menciona, no los define, como
tampoco lo hace el Cédigo Civil ni el Cédigo Penal, y es importante saber a que se
puede asimilar el pre-embrién, al igual que el embrién que permanece congelado.
Si nos apegamos exegéticamente al Codigo Civil, habria que reconocer que no
son personas y tampoco nasciturus, para darles una proteccion especial. El
nasciturus, es el que esta por nacer y estos dos productos mencionados apenas
tienen la potencialidad de llegar a serlo. Ahora bien, siguiendo la interpretacion

exegética, si no son personas y nO Son nasciturus, automaticamente se
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transforman en cosas, y si estas cosas pueden ser provechosas econémicamente
hablando, ya que pueden ser objeto de comercio, entonces podrian catalogarse

como bienes.

Si se los manipula para obtener las células madres embrionarias (CME), no se
estaria transgrediendo ninguna disposicién, ya que el Cddigo Penal habla sobre
transferencia de ovulo fecundado, lesiones al feto y manipulacién genética vy el
aborto en sus articulos 122, 125y 132. No se estaria causando un aborto, pues la
condicion sine qua non para ello es que el embridn este implantado en el Utero, las
lesiones al feto no se producirian por la misma razén y la manipulacién genética
que menciona el Cédigo penal hace referencia a la manipulaciéon del gen, que es
un componente del cromosoma y no se menciona por ninguna parte la obtencion
de lineas celulares, en este caso las CME. Como se observa se mueve sobre el
filo de la legalidad. En la mayoria de las legislaciones del mundo se contempla la
prohibicién de crear embriones con fines diferentes a los de la reproduccion, pero
algunas permiten su manipulacion “con fines de tratamiento, diagnostico o
investigacién cientifica relacionada con ellos en el campo de la biologia, la
genética y la medicina y orientados a aliviar el sufrimiento o mejorar la salud de la
persona y de la humanidad”. Otra cosa es la interpretacion desde el punto de vista
de la bioética. Para la bioética desde el momento en que ocurre la fecundacion, se
ha creado una nueva vida y por lo tanto es sagrada, porque el derecho a la vida es
inviolable; aqui la pregunta es ¢ Todos estos embriones, producidos por métodos
de reproduccion asistida van a llegar a ser personas? La respuesta evidente es:
No. Porque la mayoria de parejas que se someten a este procedimiento, logran
gue se produzcan entre 5y 8 embriones, de los cuales se implantan por lo general
unos cuatro, para que sea viable solo uno (aunque en algunos casos nacen
todos). Como se observa en este ejemplo, sobran cuatro embriones que

permaneceran congelados para que la pareja decida que hacer con ellos.
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Por lo general, estos embriones son donados para que otras parejas infértiles los
puedan usar, pero definitivamente hay algunos que también son donados para
investigacion, lo cual segun el Comité Nacional de Bioética, se puede hacer. Si se
contintan los calculos al final va a quedar un remanente de embriones congelados
gue tienen que tener algun destino; no pueden mantenerse congelados por

siempre, porque esto implica unos costos que alguien debe asumir.

A nivel de derecho comparado se encuentra, en términos generales, que existe
casi unanimidad en el sentido de prohibir la clonacién del ser humano. Sin
embargo hay muchos topicos que en esas mismas legislaciones son
contradictorias. Algunas permiten la clonacion terapéutica, la investigacion con los
embriones sobrantes y que no sean viables (los embriones se congelan desde el
dia 6)%7 , otras también prohiben tajantemente la investigaciéon con embriones, y
hay algunas que permiten la importacion o exportacion de los embriones con fines
de investigacion. Como puede observarse hay toda una gama de variables. Muy

pocas legislaciones que hablan sobre las CME.

En Colombia de acuerdo con lo revisado se observa un gran vacio legislativo en lo
gue hace referencia al manejo de embriones y de CME. El legislador se encuentra
en mora en producir una ley que abargue todos los aspectos sobre el manejo de
embriones y CME donde se regule la obtencion, procesamiento, almacenaje, la
maternidad subrogada, que incluya el contrato de donacion, el consentimiento
informado, en la cual se actualice y se normaticen los centros donde se realizan
dichos procedimientos, ademas que se determine las fuentes de financiamiento
del programa y determine el personal técnico que maneje dichos dineros. Que

incluya la seleccion del personal idéneo y capacitado para el manejo de las

37 Serrano, N (2006). Especializacion en Responsabilidad Médica. UNAB, Noviembre, Bucaramanga.
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muestra y para la realizaciéon de las pruebas de histocompatibilidad. Donde se
determine desde ahora que tipo de patologias se van a beneficiar de este tipo de
terapia y establezca los parametros bajo los cuales se van a incluir los
beneficiarios de un programa de transplantes de CME.

Procurar que, dado el caso, y si el programa termina siendo manejado por entes
privados estos tenga una estrecha vigilancia por parte de los organismos de
control del Ministerio de Proteccion Social, para que no haya desviaciéon de los
recursos, ni influencias externas que puedan beneficiar a ciertas personas
excluyendo a otras. En lo posible que se cumplan los objetivos de Universalidad,
Oportunidad, y Solidaridad que pretende la Ley 100 de 1993. También que regule
claramente los tiempos durante los cuales estas células se consideran utiles y
defina con que criterios se van a desechar o destruir las que una vez pasado el
tiempo, no cumplan con los requisitos del programa. Y por ultimo se normatice el
mercado de congelamiento de células del cordon, dando a conocer a la gente la
realidad sobre lo que se puede esperar de ellas, y advirtiendo en todo momento
gue no son CME, que su utilidad es especificamente para el recién nacido de
donde se obtuvieron y solo para ciertas enfermedades, donde ya esta demostrada

la utilidad de las células madre.
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ANEXO A.

Convenio de Asturias de Bioética

Convenio para la proteccion de los Derechos Humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina.
Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina.

Oviedo, 4 de abril de 1997

Preambulo

Los Estados miembros del Consejo de Europa, los demas Estados y la
Comunidad Europea, signatarios del presente Convenio, Considerando la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos, proclamada por la Asamblea
General de las Naciones Unidas el 10 de diciembre de 1948; Considerando el
Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las Libertades
Fundamentales, de 4 de noviembre de 1950; Considerando la Carta Social
Europea de 18 de octubre de 1961; Considerando el Pacto Internacional de
derechos civiles y politicos y el Pacto Internacional de derechos econdmicos,
sociales y culturales de 16 de diciembre de 1966; Considerando el Convenio para
la Proteccién de las Personas con respecto al tratamiento automatizado de datos
de carécter personal, de 28 de enero de 1981; Considerando igualmente la
Convencion sobre los Derechos del Nifio, de 20 de noviembre de 1989;
Considerando gue la finalidad del Consejo de Europa es la de conseguir una unién
mas estrecha entre sus miembros y que uno de los medios para lograr dicha
finalidad es la salvaguardia y el fomento de los derechos humanos y de las
libertades fundamentales; Conscientes de los rapidos avances de la biologia y la
medicina, Convencidos de la necesidad de respetar al ser humano a la vez como

persona y como perteneciente a la especie humana y reconociendo la importancia

64



de garantizar su dignidad; Conscientes de las acciones que podrian poner en
peligro la dignidad humana mediante una practica inadecuada de la biologia y la
medicina; Afirmando que los progresos en la biologia y la medicina deben ser
aprovechados en favor de las generaciones presentes y futuras; Subrayando la
necesidad de una cooperacion internacional para que toda la Humanidad pueda
beneficiarse de las aportaciones de la biologia y la medicina; Reconociendo la
importancia de promover un debate publico sobre las cuestiones planteadas por la
aplicacion de la biologia y la medicina y sobre las respuestas que deba darse a las
mismas; Deseosos de recordar a cada miembro del cuerpo social sus derechos y
responsabilidades; Tomando en consideracion los trabajos de la Asamblea
Parlamentaria en este &mbito, comprendida la Recomendacion 1160 (1991) sobre
la elaboracién de un Convenio de Bioética; Decididos a adoptar las medidas
adecuadas, en el ambito de las aplicaciones de la biologia y la medicina, para
garantizar la dignidad del ser humano y los derechos vy libertades fundamentales

de la persona; Han convenido en lo siguiente:

Capitulo I. Disposiciones generales.

Articulo 1. Objeto y finalidad.

Las Partes en el presente Convenio protegeran al ser humano en su dignidad y su
identidad y garantizaran a toda persona, sin discriminacién alguna, el respeto a su
integridad y a sus demas derechos y libertades fundamentales con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina.

Cada Parte adoptara en su legislacion interna las medidas necesarias para dar

aplicacion a lo dispuesto en el presente Convenio.
Articulo 2. Primacia del ser humano.

El interés y el bienestar del ser humano deberan prevalecer sobre el interés

exclusivo de la sociedad o de la ciencia.
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Articulo 3. Acceso equitativo a los beneficios de la sanidad.

Las Partes, teniendo en cuenta las necesidades de la sanidad y los recursos
disponibles, adoptaran las medidas adecuadas con el fin de garantizar, dentro de
su ambito jurisdiccional, un acceso equitativo a los beneficios de una sanidad de

calidad apropiada.

Articulo 4. Obligaciones profesionales y normas de conducta.
Toda intervencion en el ambito de la sanidad, comprendida la investigacion,
debera efectuarse dentro del respeto a las normas y obligaciones profesionales,

asi como a las normas de conducta aplicables en cada caso.

Capitulo Il. Consentimiento.

Articulo 5. Regla general.

Una intervencion en el @mbito de la sanidad solo podra efectuarse después de que
la persona afectada haya dado su libre e informado consentimiento.

Dicha persona debera recibir previamente una informacion adecuada acerca de la
finalidad y la naturaleza de la intervencion, asi como sobre sus riesgos y
consecuencias.

En cualguier momento la persona afectada podra retirar libremente su

consentimiento.

Articulo 6. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para
expresar su consentimiento.

1. A reserva de lo dispuesto en los articulos 17 y 20, solo podra efectuarse una
intervencidbn a una persona que no tenga capacidad para expresar Su
consentimiento cuando redunde en su beneficio directo.

2. Cuando, segun la ley, un menor no tenga capacidad para expresar su

consentimiento para una intervencion, ésta solo podra efectuarse con autorizacion
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de su representante, de una autoridad o de una persona o institucion designada
por la ley.

La opinién del menor sera tomada en consideracion como un factor que sera tanto
mas determinante en funcion de su edad y su grado de madurez.

3. Cuando, segun la ley, una persona mayor de edad no tenga capacidad, a causa
de una disfuncién mental, una enfermedad o un motivo similar, para expresar su
consentimiento para una intervencion, ésta no podra efectuarse sin la autorizacion
de su representante, una autoridad o una persona o institucion designada por la
ley.

La persona afectada deberd intervenir, en la medida de lo posible, en el
procedimiento de autorizacion.

4. El representante, la autoridad, persona o institucién indicados en los apartados
2 y 3, recibirdn, en iguales condiciones, la informacion a que se refiere el articulo
5.

5. La autorizacién indicada en los apartados 2 y 3 podra ser retirada, en cualquier

momento, en interés de la persona afectada.

Articulo 7. Proteccién de las personas que sufran trastornos mentales.

La persona que sufra un trastorno mental grave so6lo podra ser sometida, sin su
consentimiento, a una intervencién que tenga por objeto tratar dicho trastorno,
cuando la ausencia de ese tratamiento conlleve el riesgo de ser gravemente
perjudicial para su salud y a reserva de las condiciones de proteccion previstas por
la ley, que comprendan los procedimientos de supervisién y control, asi como los

de recurso.

Articulo 8. Situaciones de urgencia.

Cuando, debido a wuna situacibn de wurgencia, no pueda obtenerse el
consentimiento adecuado, podra procederse inmediatamente a cualquier
intervencion indispensable desde el punto de vista médico en favor de la salud de

la persona afectada.
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Articulo 9. Deseos expresados anteriormente.
Serdn tomados en consideracion los deseos expresados anteriormente con
respecto a una intervencion médica por un paciente que, en el momento de la

intervencion, no se encuentre en situacion de expresar su voluntad.

Capitulo Ill. Vida privada y derecho a la informacion.

Articulo 10. Vida privada y derecho a la informacién.

1. Toda persona tendra derecho a que se respete su vida privada cuando se trate
de informaciones relativas a su salud.

2. Toda persona tendra derecho a conocer toda la informacion obtenida respecto a
su salud. No obstante, deberd respetarse la voluntad de una persona de no ser
informada.

3. De modo excepcional, la ley podra establecer restricciones, en interés del

paciente, con respecto al ejercicio de los derechos mencionados en el apartado 2.

Capitulo IV. Genoma humano.

Articulo 11. No discriminacién.
Se prohibe toda forma de discriminacién de una persona a causa de su patrimonio

genético.

Articulo 12. Pruebas genéticas predictivas.

Soélo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que
permitan identificar al sujeto como portador de un gen responsable de una
enfermedad, o detectar una predisposicidon o una susceptibilidad genética a una
enfermedad, con fines médicos o de investigacion médica y con un asesoramiento

genético apropiado.
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Articulo 13. Intervenciones sobre el genoma humano.

Unicamente podré efectuarse una intervencion que tenga por objeto modificar el
genoma humano por razones preventivas, diagndsticas o terapéuticas y soélo
cuando no tenga por finalidad la introduccion de una modificacion en el genoma de

la descendencia.

Articulo 14. No seleccién de sexo.
No se admitira la utilizacion de técnicas de asistencia médica a la procreacion para
elegir el sexo de la persona que va a nacer, salvo en los casos en que sea preciso

para evitar una enfermedad hereditaria grave vinculada al sexo.

Capitulo V. Investigacion cientifica.

Articulo 15. Regla general.
La investigacion cientifica en el ambito de la biologia y la medicina se efectuara
libremente, a reserva de lo dispuesto en el presente Convenio y en otras

disposiciones juridicas que garanticen la proteccion del ser humano.

Articulo 16. Proteccion de las personas que se presten a un experimento.

No podra hacerse ningln experimento con una persona, a menos que se den las
siguientes condiciones:

i. que no exista un método alternativo al experimento con seres humanos de
eficacia comparable,

ii. que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean desproporcionados
con respecto a los beneficios potenciales del experimento,

iii. que el proyecto de experimento haya sido aprobado por la autoridad
competente después de haber efectuado un estudio independiente acerca de su

pertinencia cientifica, comprendida una evaluacion de la importancia del objetivo
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del experimento, asi como un estudio multidisciplinar de su aceptabilidad en el
plano ético,

iv. que la persona que se preste a un experimento esté informada de sus derechos
y las garantias que la ley prevé para su proteccion,

V. que el consentimiento a que se refiere el articulo 5 se haya otorgado expresa y
especificamente y esté consignado por escrito. Este consentimiento podra ser

libremente retirado en cualquier momento.

Articulo 17. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para
expresar su consentimiento a un experimento.

1. Solo podra hacerse un experimento con una persona que no tenga, conforme al
articulo 5, capacidad para expresar su consentimiento acerca del mismo, cuando
se den las siguientes condiciones:

i. que se cumplan las condiciones enunciadas en el articulo 16, parrafosi a iv;

ii. que los resultados previstos del experimento supongan un beneficio real y
directo para su salud;

iii. que el experimento no pueda efectuarse con una eficacia comparable con
sujetos capaces de prestar su consentimiento al mismo;

iv. que se haya dado especificamente y por escrito la autorizacién prevista en el
articulo 6, y

V. que la persona no exprese su rechazo al mismo.

De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley,
podr4 autorizarse un experimento cuyos resultados previstos no supongan un
beneficio directo para la salud de la persona si se cumplen las condiciones
enumeradas en los parrafos i, iii, iv y v del apartado 1 anterior, asi como las
condiciones suplementarias siguientes:

I. el experimento tenga por objeto, mediante una mejora significativa del
conocimiento cientifico del estado de la persona, de su enfermedad o de su
trastorno, contribuir a lograr en un determinado plazo resultados que permitan

obtener un beneficio para la persona afectada o para otras personas de la misma
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categoria de edad o que padezcan la misma enfermedad o el mismo trastorno, o
gue presenten las mismas caracteristicas,
ii. el experimento soOlo represente para la persona un riesgo 0 un inconveniente

minimo.

Articulo 18. Experimentacion con embriones in Vitro.
1. Cuando la experimentacién con embriones in Vitro esté admitida por la ley, ésta
debera garantizar una proteccion adecuada del embrion.
2. Se prohibe la constitucion de embriones humanos con fines de

experimentacion.

Capitulo VI. Extraccién de 6rganos y de tejidos de donantes vivos para

trasplantes.

Articulo 19. Regla general.

1. La extraccion de 6rganos o de tejidos para trasplantes solo podra efectuarse de
un donante vivo en interés terapéutico del receptor y cuando no se disponga del
organo o del tejido apropiados de una persona fallecida ni de un método
terapéutico alternativo de eficacia comparable.

2. El consentimiento a que se refiere el articulo 5 deberd ser expresa y

especificamente otorgado, bien por escrito o ante una autoridad.

Articulo 20. Proteccion de las personas incapacitadas para expresar su
consentimiento a la extraccion de organos.

1. No podra procederse a ninguna extraccion de 6rganos o de tejidos de una
persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento conforme al
articulo 5.

2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley, la

extraccidon de tejidos regenerables de una persona que no tenga capacidad para
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expresar su consentimiento podra autorizarse si se cumplen las condiciones
siguientes:

I. si no se dispone de un donante compatible capaz de prestar su consentimiento,
ii. si el receptor es hermano o hermana del donante,

iii. si la donacion es para preservar la vida del receptor,

iv. si se ha dado especificamente y por escrito la autorizacion prevista en los
apartados 2 y 3 del articulo 6, segun la ley y de acuerdo con la autoridad
competente,

v. si el donante potencial no expresa su rechazo a la misma.

Capitulo VII. Prohibicion del lucro y utilizacién de una parte del cuerpo

humano.

Articulo 21. Prohibiciéon del lucro.

El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberan ser objeto de lucro.

Articulo 22. Utilizacion de una parte extraida del cuerpo humano.

Cuando una parte del cuerpo humano haya sido extraida en el curso de una
intervencion, no podra conservarse ni utilizarse con una finalidad distinta de
aquélla para la que hubiera sido extraida, salvo de conformidad con los

procedimientos de informacion y de consentimiento adecuados.

Capitulo VIII. Contravencion de lo dispuesto en el Convenio.

Articulo 23. Contravencion de los derechos o principios.

Las Partes garantizardn una proteccion jurisdiccional adecuada con el fin de
impedir o hacer cesar en breve plazo cualquier contravencién ilicita de los

derechos y principios reconocidos en el presente Convenio.
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Articulo 24. Reparacion de un dafo injustificado.
La persona que haya sufrido un dafio injustificado como resultado de una
intervencién tendrd derecho a una reparacion equitativa en las condiciones y

modalidades previstas por la ley.

Articulo 25. Sanciones.
Las Partes deberan prever sanciones apropiadas para los casos de

incumplimiento de lo dispuesto en el presente Convenio.

Capitulo IX. Relacion del presente Convenio con otras disposiciones.

Articulo 26. Restricciones al ejercicio de los derechos.

1. El ejercicio de los derechos y las disposiciones de proteccién contenidos en el
presente Convenio no podran ser objeto de otras restricciones que las que,
previstas por la ley, constituyan medidas necesarias, en una sociedad
democrética, para la seguridad publica, la prevencion de las infracciones penales,
la proteccién de la salud publica o la proteccién de los derechos y libertades de las
demas personas.

2. Las restricciones a que se refiere el parrafo precedente no podran aplicarse a
los articulos 11, 13, 14, 16, 17, 19, 20y 21.

Articulo 27. Proteccion mas amplia.

Ninguna de las disposiciones del presente Convenio debera interpretarse en el
sentido de que limite o atente contra la facultad de cada Parte para conceder una
proteccion mas amplia con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina

que la prevista por el presente Convenio.

Capitulo X. Debate publico.
Articulo 28. Debate publico.
Las Partes en el presente Convenio se encargaran de que las cuestiones

fundamentales planteadas por los avances de la biologia y la medicina sean objeto
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de un debate publico apropiado, a la luz, en particular, de las implicaciones
meédicas, sociales, econdmicas, éticas y juridicas pertinentes, y de que sus

posibles aplicaciones sean objeto de consultas apropiadas.

Capitulo XI. Interpretacion y seguimiento del Convenio.

Articulo 29. Interpretacion del Convenio.

El Tribunal Europeo de Derechos Humanos podra emitir dictAmenes consultivos,
con independencia de todo litigio concreto que se desarrolle ante un 6rgano
jurisdiccional, sobre cuestiones juridicas relativas a la interpretacion del presente
Convenio, a solicitud de:

- el Gobierno de una de las Partes, una vez informadas las demés Partes,

- el Comité instituido por el articulo 32, en su composicion restringida a los
representantes de las Partes en el presente Convenio, mediante decision

adoptada por mayoria de dos tercios de los votos emitidos.

Articulo 30. Informes sobre la aplicacion del Convenio.

Cualquier Parte, a instancias del Secretario General del Consejo de Europa,
proporcionara las explicaciones requeridas acerca del modo en que su legislacion
interna garantiza la aplicacion efectiva de todas las disposiciones del presente

Convenio.

Capitulo XII. Protocolos.

Articulo 31. Protocolos.

Podran redactarse protocolos de conformidad con lo dispuesto en el articulo 32,
con el fin de desarrollar, en los ambitos especificos, los principios contenidos en el
presente Convenio.

Los protocolos quedaran abiertos a la firma de los signatarios del Convenio. Seran
sometidos a ratificacion, aceptacion o aprobacion. Un signatario no podra ratificar,
aceptar o aprobar los protocolos, sin haber ratificado, aceptado o aprobado el

Convenio con anterioridad o simultaneamente.
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Capitulo Xlll. Enmiendas al Convenio.

Articulo 32. Enmiendas al Convenio.

1. Las tareas encomendadas al «Comité» en el presente articulo y en el articulo
29 se llevaran a cabo por el Comité Director para la Bioética (CDBI) o por
cualquier otro Comité designado a este efecto por el Comité de Ministros.

2. Sin perjuicio de las disposiciones especificas del articulo 29, todo Estado
miembro del Consejo de Europa, asi como toda Parte en el presente Convenio
gue no sea miembro del Consejo de Europa, podra hacerse representar en el seno
del Comité cuando aquél desempefie las tareas confiadas por el presente
Convenio, y si dispone de voto en el mismo.

3. Todo Estado a que se refiere el articulo 33 o que haya sido invitado a adherirse
al Convenio de conformidad con lo dispuesto en el articulo 34, que no sea Parte
en el presente Convenio, podra designar un observador ante el Comité. Si la
Comunidad Europea no es Parte, podra designar un observador ante el Comité.

4. Con el fin de tener en cuenta los avances cientificos, el presente Convenio sera
objeto de un estudio en el seno del Comité en un plazo maximo de cinco afos a
partir de su entrada en vigor, y en lo sucesivo, a intervalos que determinara el
Comité.

5. Toda propuesta de enmienda al presente Convenio, asi como toda propuesta
de Protocolo o de enmienda a un Protocolo, presentada por una Parte, el Comité o
el Comité de Ministros, sera comunicada al Secretario General del Consejo de
Europa y se transmitirh por mediacion del mismo a los Estados miembros del
Consejo de Europa, a la Comunidad Europea, a todo Signatario, a toda Parte, a
todo Estado invitado a firmar el presente Convenio conforme a lo dispuesto en el
articulo 33 y a todo Estado invitado a adherirse al mismo conforme a lo dispuesto
en el articulo 34.

6. EI Comité examinara la propuesta no antes de dos meses a partir de que le
haya sido transmitida por el Secretario General, conforme al parrafo 5. El Comité

someterd a la aprobacién del Comité de Ministros el texto adoptado por mayoria
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de dos tercios de los votos emitidos. Una vez aprobado, este texto sera
comunicado a las Partes para su ratificacion, aceptacion o aprobacion.

7. Toda enmienda entrara en vigor, con respecto a las Partes que la hayan
aceptado, el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un periodo de un mes
a partir de la fecha en que hayan comunicado al Secretario General su aceptacion
cinco Partes, comprendidos al menos cuatro Estados miembros del Consejo de
Europa.

Para toda Parte que lo acepte posteriormente, la enmienda entrara en vigor el
primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de un mes a partir de la
fecha en que la mencionada Parte haya comunicado al Secretario General su

aceptacion.

Capitulo XIV. Clausulas finales.

Articulo 33. Firma, ratificacion y entrada en vigor.

1. El presente Convenio queda abierto a la firma de los Estados miembros del
Consejo de Europa, de los Estados no miembros que hayan participado en su
elaboracion y de la Comunidad Europea.

2. El presente Convenio sera sometido a ratificacién, aceptacién o aprobacion. Los
instrumentos de ratificacion, aceptacion o aprobacion se depositaran en poder del
Secretario General del Consejo de Europa.

3. El presente Convenio entrar4 en vigor el primer dia del mes siguiente a la
expiracién de un periodo de tres meses a partir de la fecha en que cinco Estados,
gue incluyan al menos a cuatro Estados miembros del Consejo de Europa, hayan
expresado su consentimiento en quedar vinculados por el Convenio conforme a lo
dispuesto en el apartado precedente.

4. Para todo Signatario que exprese posteriormente su consentimiento en quedar
vinculado por el Convenio, el mismo entrara en vigor el primer dia del mes
siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses a partir de la fecha del

depdsito de su instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacion.
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Articulo 34. Estados no miembros.

1. Una vez entrado en vigor el presente Convenio, el Comité de Ministros del
Consejo de Europa podrd invitar a adherirse al presente Convenio, previa consulta
a las Partes, a cualquier Estado no miembro del Consejo de Europa, mediante una
decision adoptada por la mayoria prevista en el articulo 20, parrafo d, del Estatuto
del Consejo de Europa, y por unanimidad de los votos de los representantes de
los Estados Contratantes que tengan derecho a estar representados en el Consejo
de Ministros.

2. Para todo Estado adherente, el Convenio entrara en vigor el primer dia del mes
siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses a partir de la fecha del
deposito del instrumento de adhesion ante el Secretario General del Consejo de
Europa.

Articulo 35. Aplicacién territorial.

1. Todo Signatario, en el momento de la firma o en el momento del depésito de su
instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacion, podra designar el territorio o
territorios a los que se aplicara el presente Convenio. Cualquier otro Estado podra
formular la misma declaracién en el momento de depositar su instrumento de
adhesion.

2. Toda Parte, en cualquier momento posterior, podra extender la aplicacién del
presente Convenio, mediante una declaracion dirigida al Secretario General del
Consejo de Europa, a cualquier otro territorio designado en la declaracion y del
gue asuma las relaciones internacionales o para el que esté habilitado para
adoptar decisiones. El Convenio entrara en vigor con respecto a este territorio el
primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses a partir
de la fecha de recepcién de la declaracién por el Secretario General.

3. Toda declaracién hecha en virtud de los dos apartados precedentes podra ser
retirada, en lo que se refiere a cualquier territorio designado en dicha declaracion,

mediante notificacion dirigida al Secretario General. La retirada surtira efecto el
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primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses a partir

de la fecha de recepcién de la notificacion por el Secretario General.

Articulo 36. Reservas.

1. Cualquier Estado y la Comunidad Europea podran formular, en el momento de
la firma del presente Convenio o del depésito del instrumento de ratificacion, una
reserva con respecto a una disposicion particular del Convenio, en la medida en
que una ley vigente en su territorio no sea conforme a dicha disposicion. Las
reservas de caracter general no se autorizan segun los términos del presente
articulo.

2. Toda reserva emitida conforme al presente articulo incluird un breve informe de
la ley pertinente.

3. Toda Parte que extienda la aplicacion del presente Convenio a un territorio
designado en una declaracién prevista en aplicacion del apartado 2 del articulo 35,
podra formular una reserva para el territorio de que se trate, conforme a lo
dispuesto en los apartados precedentes.

4. Toda Parte que haya formulado la reserva indicada en el presente articulo
podrd retirarla por medio de una declaracion dirigida al Secretario General del
Consejo de Europa. La retirada surtira efecto el primer dia del mes siguiente a la
expiracion de un periodo de un mes a partir de la fecha de recepcion por el

Secretario General.

Articulo 37. Denuncia.

1. Toda Parte podra denunciar el presente Convenio, en cualquier momento,
mediante notificacion dirigida al Secretario General del Consejo de Europa.

2. La denuncia surtir4 efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un
periodo de tres meses a partir de la fecha de recepcion de la notificacion por el

Secretario General.
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Articulo 38. Notificaciones.

El Secretario General del Consejo de Europa notificara a los Estados Miembros
del Consejo, a la Comunidad Europea, a todo Signatario, a toda Parte y a
cualquier otro Estado que haya sido invitado a adherirse al presente Convenio:

a. toda firma;

b. el depédsito de todo instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o
adhesion;

c. toda fecha de entrada en vigor del presente Convenio, conforme a sus articulos
33 0 34,

d. toda enmienda o Protocolo adoptado conforme al articulo 32, y la fecha en la
gue dicha enmienda o protocolo entren en vigor;

e. toda declaracion formulada en virtud de lo dispuesto en el articulo 35;

f. toda reserva y toda retirada de reserva formulada conforme a lo dispuesto en el
articulo 36;

g. cualquier otro acto, notificacion o comunicacién que tenga relacion con el

presente Convenio.

En fe de lo cual, los abajo firmantes, debidamente autorizados a estos efectos,

han firmado el presente Convenio.

Hecho en Oviedo (Asturias), el 4 de abril de 1997, en francés y en inglés, siendo
ambos textos igualmente auténticos, en un solo ejemplar que sera depositado en
los Archivos del Consejo de Europa. El Secretario General del Consejo de Europa
transmitira copia certificada conforme del mismo a cada uno de los Estados
Miembros del Consejo de Europa, a la Comunidad Europea, a los Estados no
miembros que hayan participado en la elaboracion del presente Convenio y a todo
Estado invitado a adherirse al presente Convenio.
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ANEXO B.

Protocolo al Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina, sobre

prohibicion de clonar seres humanos

PROTOCOLO ADICIONAL AL CONVENIO PARA LA PROTECCION DE LOS
DERECHOS HUMANOS Y LA DIGNIDAD HUMANA EN RELACION CON LA
APLICACION DE LA BIOLOGIA'Y LA MEDICINA SOBRE LA PROHIBICION DE
CLONAR SERES HUMANOS

Los Estados miembros del Consejo de Europa, los otros Estados y la Comunidad
Europea firmantes de este Protocolo adicional al Convenio para la proteccion de
los derechos humanos y la dignidad del ser humano en relacion con la aplicacion

de la biologia y la medicina,

Teniendo en cuenta los avances cientificos en el campo de la clonacion de
mamiferos, en particular a través de la division embrionaria y la transferencia

nuclear;

Conscientes del progreso que algunas técnicas de clonacion pueden suponer en

si mismas para el conocimiento cientifico y sus aplicaciones médicas;

Considerando que la clonaciébn de seres humanos puede llegar a ser una

posibilidad técnica,;

Teniendo presente que la divisibn embrionaria puede suceder de modo natural y

gue a veces resulta en el nacimiento de gemelos genéticamente idénticos;

Considerando, sin embargo, que la instrumentalizacion de los seres humanos a

través de la creacion deliberada de seres humanos genéticamente idénticos es

80



contraria a la dignidad humana y constituye, asi, un abuso de la biologia y la

medicina;

Considerando también las graves dificultades de orden médico, psicolégico y
social que tal practica biomédica deliberada podria acarrear para los sujetos

involucrados en ella;

Considerando el fin del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, en
particular el principio mencionado en su Articulo 1, cuyo fin es proteger la dignidad

e identidad de todos los seres humanos;
Han acordado lo que sigue:
Articulo 1

Se prohibe cualquier intervencion que tenga por objeto crear un ser humano

genéticamente idéntico a otro, ya sea vivo 0 muerto.

A los efectos de este articulo, la expresién ser humano "genéticamente idéntico” a

otro ser humano significa compartir con otro la misma carga nuclear genética.
Articulo 2

No se podran hacer derogaciones de este protocolo al amparo del parrafo 1 del

articulo 26 del Convenio.
Articulo 3

Entre las Partes, las disposiciones de los articulos 1 y 2 de este Protocolo se
consideraran articulos adicionales del Convenio y las disposiciones del Convenio

se les aplicaran coherentemente.
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Articulo 4

Este protocolo se abrird a la firma de los firmantes del Convenio. Esta sujeto a
ratificacion, aceptacion o aprobacion. Un Firmante no podré ratificar, aceptar o
aprobar este Protocolo si previa o simultdaneamente no ha ratificado, aceptado o
aprobado el Convenio. Los instrumentos de ratificacion, aceptacion o aprobacion

se depositaran ante el Secretario General del Consejo de Europa.
Articulo 5

1. Este protocolo entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracién de
un periodo de tres meses tras la fecha en que cinco Estados, incluidos al menos
cuatro Estados miembros del Consejo de Europa, hayan expresado su
consentimiento a obligarse por el Protocolo, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 4.

2. Respecto a todo Firmante que a partir de ese momento exprese su
consentimiento a obligarse por €l, el Protocolo entrara en vigor el primer dia del
mes siguiente a la expiracién de un periodo de tres meses tras la fecha en que se

deposite el instrumento de ratificacion, aceptacién o aprobacion.
Articulo 6

1. Tras la entrada en vigor de este Protocolo, cualquier Estado que se haya

adherido al Convenio podra hacerlo también a este Protocolo.

2. La adhesién se efectuard mediante el depdésito, ante el Secretario General del
Consejo de Europa, de un instrumento de adhesion, que entrara en vigor el primer
dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses tras la fecha del

depasito.
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Articulo 7

1. Cualquier Parte puede denunciar este Protocolo en cualquier momento,
mediante notificacion dirigida al Secretario General del Consejo de Europa.

2. La denuncia sera efectiva el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un
periodo de tres meses tras la fecha de recepcion de tal notificacion al Secretario

General.
Articulo 8

El Secretario General del Consejo de Europa notificard a los Estados miembros
del Consejo de Europa, a la Comunidad Europea, a todos los Firmantes, a toda

Parte y a cualquier otro Estado invitado a adherirse al Convenio:
a) toda firma;

b) el depdsito de cualquier instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacion, o

adhesion;

c) toda fecha de entrada en vigor de este Protocolo, de acuerdo con los Articulos 5

y 6;
d) cualquier otro acto, notificacion o comunicacion relativa al Protocolo.

Hecho en..., el ..., en inglés y francés, ambos textos igualmente auténticos, en una
sola copia que sera depositada en los archivos del Consejo de Europa. El
Secretario General remitira copias certificadas a cada Estado miembro del
Consejo de Europa, a los Estados no miembros que hayan participado en su
elaboracion, a cualquier Estado invitado a adherirse al Convenio y a la Comunidad

Europea.
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El 6 de noviembre, el Comité de Ministros del Consejo de Europa ha aprobado el

Protocolo al Convenio de Bioética que prohibe la clonacion de seres humanos.

INFORME EXPLICATIVO AL PROTOCOLO ADICIONAL PARA LA PROTECCION
DE LOS DERECHOS HUMANOS Y LA DIGNIDAD DEL HOMBRE EN RELACION
CON LA APLICACION DE LA BIOLOGIA Y LA MEDICINA SOBRE LA
PROHIBICION DE CLONAR SERES HUMANOS.

1. Este protocolo se construye sobre algunas disposiciones del Convenio sobre
Derechos Humanos y Biomedicina, en especial las siguientes: el Articulo 1, que
prevé que las Partes de este Convenio protegeran la dignidad e identidad de todos
los seres humanos y garantizardn a cada uno, sin discriminacion, el respeto a su
integridad y otros derechos y libertades fundamentales en relacion con la aplicacion
de la biologia y la medicina; el articulo 13, que dispone que cualquier intervencion
que trate de modificar el genoma humano soélo puede realizarse con fines
preventivos, diagnésticos o terapéuticos y s6lo si su fin no es introducir
modificaciones en el genoma de los descendientes; el Articulo 18.1, que asegura la
proteccion del embrion in Vitro en el marco de la investigacion, y el articulo 18.2 que

prohibe la creacion de embriones con fines de investigacion.

2. La clonacion de células y tejido se considera en todo el mundo como una técnica
biomédica valiosa, que resulta éticamente aceptable. Sin embargo, hay diferentes
puntos de vista sobre la aceptabilidad ética de la clonacion de células indiferenciadas
de origen embrionario. Con independencia de las diferentes actitudes existentes
hacia tales técnicas de clonacion, las normas instauradas en el Convenio sobre
Derechos Humanos y Biomedicina antes citado forman nitidas barreras contra el
empleo abusivo de embriones humanos, dado que el articulo 18 exige que se
garantice su proteccion adecuada y prohibe su creacion con fines de investigacion.
Por tanto, es preciso distinguir entre tres situaciones: la clonacion de células como
técnica, el uso de células embrionarias en técnicas de clonacion, y la clonacién de

seres humanos, por ejemplo mediante el empleo de las técnicas de division
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embrionaria y transferencia nuclear. Mientras la primera situacion es completamente
aceptable desde el punto de vista ético, la segunda debe ser examinada en el
protocolo sobre proteccion del embrion. Las consecuencias de la tercera situacion,
esto es la prohibicion de clonar seres humanos, queda dentro del &mbito de este

protocolo.

3. La clonacion deliberada de seres humanos es una amenaza a la identidad
humana, pues supone renunciar a la proteccion minima contra la predeterminacion
de la constitucion genética humana por un tercero. Otras razones éticas que apoyan
la prohibicién de la clonacién de seres humanos se basan en primer lugar en la
dignidad humana, que sufre el peligro de la instrumentalizacion mediante la
clonacién artificial humana. Incluso si en el futuro se diese una situacién que, en
teoria, permitiese excluir la instrumentalizacion de la progenie clonada artificialmente,
esta circunstancia no se considera una razon suficiente para justificar éticamente la
clonacién de seres humanos. Dado que la recombinacién genética que se produce
de modo natural es probable que origine mas libertad para el ser humano que una
configuracion genética predeterminada, es en interés de todas las personas el
mantener la naturaleza esencialmente aleatoria de la composicién de sus propios

genes.

4. Este protocolo no adopta una postura especifica sobre la admisibilidad de clonar
células y tejidos con fines de investigacion que deriven en aplicaciones médicas. Sin
embargo, puede decirse que la clonacibn como técnica biomédica es una
herramienta importante para el desarrollo de la medicina, especialmente para el
desarrollo de nuevas terapias. Las disposiciones de este protocolo no se entenderan

como una prohibicion de las técnicas de clonacién en biologia celular.

5. Sin embargo, el protocolo engloba claras barreras contra cualquier intento de
producir artificialmente seres humanos genéticamente iguales. El protocolo no afecta
a la estimulacién hormonal para tratar la infertilidad en mujeres y que puede derivar

en el nacimiento de gemelos. Explicitamente restringe la identidad genética a
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compartir la misma carga nuclear genética, lo que significa que se prohibe cualquier
intervencion por técnicas de division embrionaria o transferencia nuclear que traten
de crear un ser humano genéticamente idéntico a otro ser humano, ya sea vivo 0

muerto.

6. En conformidad con el enfoque adoptado en la preparacion del Convenio sobre
Derechos Humanos y Biomedicina, se ha decidido dejar a la ley nacional el definir el
alcance de la expresion "ser humano" a los fines de aplicacion del presente

Protocolo.

7. El término "nuclear” significa que solo los genes del ndcleo -no los mitocondriales -
se tienen en cuenta respecto a la identidad , lo que explica por qué la prohibicion de
clonar seres humanos también cubre todo método de transferencia nuclear que trate
de crear seres humanos idénticos. La expresion "la misma carga nuclear genética"
tiene en cuenta el hecho de que durante el desarrollo algunos genes pueden sufrir
mutacién somatica. Asi los gemelos monocigoéticos desarrollados a partir de un solo
huevo compartiran la misma carga nuclear genética, pero pueden no ser idénticos al
100 por cien respecto a todos sus genes. Es importante hacer notar que el Protocolo
no trata de discriminar en modo negativo alguno a los gemelos monocig6ticos

naturales.

8. Este protocolo es un paso importante en la elaboracion de disposiciones claras,
éticas y legales, en el campo de la medicina reproductiva. Junto con las
disposiciones de los articulos 1, 13, 14 y 18 del Convenio, engloba importantes
principios éticos que deben formar la base de los sucesivos desarrollos de la

biologia y la medicina en este campo no sélo hoy, sino también en el futuro.
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ANEXO C.
DECRETO NUMERO 1546 DE 1998
(Agosto 4)

Por el cual se reglamentan parcialmente las Leyes 92 de 1979, y 73 de 1988, en
cuanto a la obtencién, donacion, preservacion, almacenamiento, transporte,
destino y disposicion final de componentes anatémicos y los procedimientos para
transplante de los mismos en seres humanos, y se adoptan las condiciones
minimas para el funcionamiento de las Unidades de Biomedicina Reproductiva,

Centros o similares.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus atribuciones
constitucionales y legales, en especial las que le confiere el numeral 11 del
articulo 189 de la Constitucion Politica y en desarrollo de las Leyes 92 de 1979 y
73 de 1988,

DECRETA:

TITULOI

AMBITO DE APLICACION, DEFINICIONES Y DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO |

Articulo 1°. La salud es un bien de interés publico, en consecuencia son de orden
publico las disposiciones contenidas en el presente decreto, las cuales regulan las
actividades relacionadas con la obtencion, donacion, preservacion,
almacenamiento, transporte, destino y disposicion final de componentes
anatomicos, los procedimientos para trasplante en seres humanos, y se
establecen las condiciones minimas para el funcionamiento de las Unidades de

Biomedicina Reproductiva, Centros o similares.
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Articulo 2°. Para efectos del presente decreto adoptense las siguientes

definiciones:

Trasplante. Es el reemplazo con fines terapéuticos de componentes anatomicos
de una persona, por otros iguales o asimilables, provenientes del mismo receptor,

o de un donante, vivo o muerto.

Persona. Es todo ser humano, cualquiera que sea su edad, sexo, estirpe o
condicion y su existencia termina cuando se produce la muerte encefalica y ha

sido diagnosticada de acuerdo con el presente decreto.

Componentes anatémicos. Son los 6rganos, tejidos, células y en general todas las

partes que constituyen un organismo.

Donante. Es la persona a la que durante su vida o después de su muerte, por su
expresa voluntad o por la de sus deudos, se le extraen componentes anatomicos

con el fin de utilizarlos para trasplante en otra persona, con objetivos terapéuticos.

La voluntad de donacion expresada en vida por una persona, sélo puede ser
cambiada por ella misma y no podra ser modificada después de su muerte por sus

deudos.

Donante de gametos o preembriones. Es la persona que por voluntad propia dona
sus gametos o preembriones para que sean utilizados con fines terapéuticos o

investigativos.

Donante homodlogo: Es la persona que aporta sus gametos para ser implantados

en su pareja con fines de reproduccion.

Donante heter6logo. Es la persona andénima o conocida que proporciona sus
gametos, para que sean utilizados en personas diferentes a su pareja, con fines

de reproduccion.
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Receptor. Es la persona en cuyo cuerpo se trasplantan componentes anatémicos

bioldgicos.

Receptora de gametos o preembriones. Es la mujer que recibe los gametos de un
donante masculino o femenino, el o6vulo no fecundado, fecundado, o un

preembrion, con fines reproductivos.

Organos simétricos pares. Son los situados a ambos lados del plano medio sagital

del cuerpo humano, que tienen funciones iguales.

Organos pares asimétricos. Son los situados en un solo lado del plano medio
sagital del cuerpo humano, compuestos por mas de un I6ébulo donde cada uno de

ellos se comporta como una unidad anatdémica y funcional independiente.

Organos impares. Aquellos que son una sola unidad funcional situada en cualquier

parte del cuerpo.

Trasplante unipersonal o autoinjerto. Es el reemplazo de componentes anatdmicos

de una persona, por otros provenientes de su propio organismo.

Aloinjerto. Es el reemplazo de componentes anatémicos de una persona por otros

provenientes de otro individuo.

Banco de componentes anatomicos. Es la institucion encargada de la obtencion,
preservacion y almacenamiento de componentes anatémicos con el propésito de
conservarlos y distribuirlos. Los bancos de componentes anatdmicos cualquiera
sea su categoria, deben estar vinculados o ser dependientes de una institucién
prestadora de servicios de salud autorizada por el Ministerio de Salud o la
autoridad delegada, lo cual implica dependencia desde el punto de vista de su
creacion, patrimonial, administrativo, presupuestal y financiero y de la direccion y

orientacion técnico-cientifica.
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No obstante lo anterior, podran funcionar Bancos Independientes, los cuales estan
obligados a cumplir con el régimen vigente que corresponda a su naturaleza

juridica.

Carné unico nacional de donante de componentes anatomicos. Es el documento
que identifica a la persona que expresé voluntad de donar componentes
anatomicos de acuerdo con lo dispuesto en el presente decreto. El contenido de
esto carné asi como su presentacion seran determinados por el Ministerio de
Salud.

Cadaver. Para los efectos de utilizacibn de componentes anatémicos con fines de

trasplante u otros usos terapéuticos, denominase cadaver:

* Al cuerpo de una persona en el cual se ha producido la muerte encefalica,

diagnosticada de conformidad con el presente decreto.

* Al cuerpo de una persona en el cual se ha producido cese irreversible de las

funciones vitales cardiorrespiratorias.

Muerte encefalica. Es el fendbmeno biolégico que se produce en una persona
cuando en forma irreversible se presenta en ella ausencia de las funciones del

tallo encefalico, comprobada por examen clinico.

Para los efectos del diagndstico de muerte encefalica previo a cualquier
procedimiento destinado a la utilizacion de componentes anatdmicos para fines de
trasplantes u otros usos terapéuticos, debera constatarse por lo menos, la

existencia de los siguientes signos:
1. Ausencia de respiracion espontanea.
2. Pupilas persistentemente dilatadas.

3. Ausencia de reflejos pupilares a la luz.
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4. Ausencia de reflejo corneano.
5. Ausencia de reflejos 6culo-vestibulares.
6. Ausencia de reflejo faringeo.

El diagndstico de muerte encefalica no es procedente cuando en la persona exista

cualquiera de las siguientes condiciones:
1. Alteraciones téxicas y metabdlicas reversibles.
2. Hipotermia inducida.

Programa de trasplante de componentes anatémicos. Es el conjunto de procesos
y procedimientos que se realizan en el servicio de trasplantes con el objeto de

obtener, preservar y disponer de componentes anatémicos.
CAPITULO Il
Disposiciones generales

Articulo 3°. EIl diagnostico de muerte encefalica y la comprobacion sobre la
persistencia de los signos de la misma, definidos en el articulo 2° del presente
decreto, deben hacerse por dos o0 mas médicos no interdependientes, que no
formen parte del equipo de trasplantes, uno de los cuales debera tener la
condicion de especialista en ciencias neurologicas. Dichas actuaciones deberan
constar por escrito en la correspondiente historia clinica, indicando la fecha y hora
de las mismas, su resultado y diagndéstico definitivo, el cual incluira la constataciéon

de los 6 signos que determinan dicha calificacion.

Paragrafo. El profesional en ciencias neurolégicas podra ser parte del equipo de

rescate de los componentes anatdbmicos cuando no se pueda obtener el
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diagnostico por el especialista de la institucion, pero no podra ser parte integral del

equipo de ablacién y/o trasplantes que utilizaron dichos componentes.

Articulo 4°. Cuando la muerte encefalica haya sido diagnosticada con sujecion a
las disposiciones del presente decreto, podran realizarse, procedimientos de
perfusion asistida por medios artificiales con el fin de mantener la 6ptima viabilidad
de los componentes anatomicos que estén destinados para trasplantes u otros

usos terapéuticos.

Paragrafo 1°. La viabilidad de los componentes anatémicos mantenida por la
perfusion prevista en este articulo, no desvirtia la condicion de cadaver definida

en el presente decreto.

Paragrafo 2°. La ablacibn de componentes anatomicos debera realizarse en un
quiréfano que cumpla con los requisitos esenciales para la prestacion de servicios

de salud.

Articulo 5°. S6lo se podra proceder a la utilizacion de los componentes anatomicos
a que se refiere este decreto, cuando exista consentimiento escrito del receptor,
del donante y a falta de éste el de los deudos, en el evento de abandono del

cadaver o de presuncion legal de donacion.

Articulo 6°. Conforme al articulo 2° de la Ley 73 de 1988, la donacién se presume
cuando una persona durante su vida se haya abstenido de ejercer el derecho que
tiene a oponerse a que de su cuerpo se extraigan Organos o0 componentes
anatomicos después de su fallecimiento, si dentro de las seis (6) horas siguientes
a la ocurrencia de la muerte encefélica o antes de la iniciacion de una necropsia,
sus deudos no acreditan su condicién de tales y expresan su oposicion en el

mismo sentido.

Paragrafo. Para ejercer el derecho a oponerse los deudos deberan presentarse y

acreditar dicha condicion, dentro del lapso de seis horas siguientes a la ocurrencia
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de la muerte encefalica o antes de la iniciacion de una necropsia, y expresar su

oposicion, en caso de no haberse expresado la voluntad de donar en vida.

Articulo 7°. Prohibase cualquier forma de retribucién o remuneracion respecto de
la donacion de los componentes anatomicos a que se refiere el presente decreto.
Lo anterior sin perjuicio de los costos ocasionados por el diagnostico, la ablacion,

el suministro, el trasplante y los controles subsiguientes a dichos procedimientos.

Articulo 8°. Se prohibe la exportacion de componentes anatémicos, excepto
cuando la entidad delegada obtenga un permiso especial para tal efecto, el cual
amparara el intercambio de componentes anatémicos con bancos y programas de
trasplantes de otros paises, con fines exclusivamente terapéuticos, siempre y
cuando se proceda sin animo de lucro. El permiso lo otorgara el Ministerio de
Salud a través de la Direccion General de Desarrollo de Servicios de Salud o la

dependencia que haga sus veces.

Articulo 9°. Para efectos del presente decreto cuando, haya de expresarse el
consentimiento, bien sea como deudo de una persona fallecida o en otra

condicién, se debera tener en cuenta el siguiente orden de prelacion:

1. El conyuge no divorciado o separado de cuerpos.

2. Los hijos mayores de edad.

3. Los padres.

4. Los hermanos mayores de edad.

5. Los abuelos y nietos.

6. Los parientes consanguineos en linea colateral hasta el tercer grado.

7. Los parientes afines hasta el segundo grado.
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Los padres adoptantes y los hijos adoptivos ocuparan dentro, del orden sefialado

en este articulo, el lugar que corresponde a los padres e hijos.

Paragrafo. Cuando a alguna de las personas ubicadas dentro de cualquiera de los
ordenes previstos en el presente articulo, corresponda expresar su
consentimiento, en ausencia de otras con mayor derecho dentro del orden
sefialado y manifiesten voluntad encontrada, prevalecera la de la mayoria. En

caso de empate, se entenderd negado el consentimiento.

Articulo 10. Solamente las instituciones de caracter cientifico, los establecimientos
hospitalarios y similares, autorizados por el Ministerio de Salud, pueden disponer
de los cadaveres no reclamados o los componentes anatomicos de los mismos

para fines de docencia o investigacion.

Paragrafo. Para los efectos del presente articulo, las autoridades del Instituto de
Medicina Legal y Ciencias Forenses, determinaran de acuerdo con las
disposiciones legales y los reglamentos de dicho instituto, el procedimiento para
que las instituciones autorizadas puedan disponer de los cadaveres no

reclamados.

Articulo 11. El recurso humano autorizado para efectuar rescates de componentes
anatomicos podra desplazarse a las instituciones que corresponda, con el fin de
rescatar componentes anatomicos donados en vida, autorizados por los deudos,
abandonados después de la muerte encefalica o en virtud de la presuncién legal

de donacion.

Paragrafo. Las instituciones donde exista un donante quedan obligadas a permitir
este tipo de procedimientos y a notificar este hecho, a los grupos de trasplante de

su area de influencia.
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TITULOII

DONACION DE COMPONENTES ANATOMICOS, REQUISITOS
Y PROCEDIMIENTOS

CAPITULO |
Donacion de componentes anatdémicos

Articulo 12. La extraccion y utilizacion de componentes anatomicos para fines de

trasplantes u otros usos terapéuticos, podra realizarse:

a) Siempre que exista donacion formal de uno de los 6érganos simétricos pares o
de parte de un dérgano par asimétrico proveniente de una persona viva, para su

implantacion inmediata;

b) Siempre que exista donacion formal de todos o parte de los componentes
anatomicos de una persona, hecha durante la vida de la misma pero para que
tenga efectos después de su muerte o por los deudos de una persona fallecida,

con destino a su implantacién inmediata o diferida;

c) Siempre que exista donacion formal para su implantacion diferida, con destino a
un programa de trasplante de componentes anatémicos, cuando la donacién sea
hecha por una persona viva para que tenga efectos después de su muerte o por

los deudos de una persona fallecido;

d) En virtud de la presuncion legal de donacién, de conformidad con el articulo 6°

del presente decreto.

Articulo 13. Las donaciones por parte de seres vivos 0 sus deudos con destino a
los programas de trasplante de componentes anatémicos podran comprender la

totalidad o una parte del cuerpo humano, éstas no generaran para el donante o
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sus causahabientes, derecho a ser indemnizados por las secuelas que puedan

llegar a presentarse por causa de la ablacion voluntariamente aceptada.

Articulo 14. En caso de oferta de donacién de componentes anatomicos con fines
terapéuticos por parte de una pluralidad de pacientes o terceros, la eleccion del
donante o donantes sera hecha por el equipo médico de trasplantes de acuerdo a
las especificaciones técnico cientificas del protocolo de trasplantes de

componentes anatémicos.

Articulo 15. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud autorizadas para
efectuar trasplantes, llevaran un archivo especial sobre los antecedentes clinico -
patologicos del donante, asi como cualesquiera otros relacionados con el caso,
salvo cuando no fuere posible conocer tales antecedentes por razon de la falta de

certeza en cuanto al origen de los componentes anatomicos.
CAPITULO I
Requisitos y procedimientos de donacion

Articulo 16. Para la donacién de componentes anatémicos por parte de una

persona o sus deudos, deberan cumplirse los siguientes requisitos:

a) Que la persona donante o los deudos responsables de la donacion, en el

momento de expresar su voluntad sean mayores de edad y civilmente capaces;
b) Que la donacion se haga en forma voluntaria, libre y consciente;

c) Que la persona donante o los deudos responsables de la donacién, no

presenten alteracion de sus facultades mentales que puedan afectar su decision;

d) Que la donacion no altere la funcionalidad organica del donante en vida.

96



Articulo 17. La donacién de componentes anatomicos, asi como la oposicion que
se haga en ejercicio del derecho consagrado en el articulo 6° del presente decreto,

para su validez debera ser expresada por cualquiera de los siguientes medios:
a) Instrumento notarial,

b) Documento privado;

c) Carné unico nacional de donacion de componentes anatomicos.

Paragrafo 1°. La voluntad manifestada por la persona donante en la forma
sefalada en el presente articulo, prevalecera sobre la de sus deudos. El donante
podra revocar en cualquier tiempo, en forma total o parcial, antes de la ablacién, la
donacién de Organos o0 componentes anatdémicos, utlizando el mismo

procedimiento que utiliz6 para la donacion.

Paragrafo 2°. Si la persona no hubiese dispuesto en vida la donacion, sus deudos
podran hacerla de conformidad con el articulo 9° de este decreto, sin perjuicio de
la presuncién legal de donacién.

TITULOIII

TRASPLANTES DE COMPONENTES ANATOMICOS

DE PERSONAS VIVAS Y CADAVERES

CAPITULO |

Trasplantes de componentes anatdémicos de personas vivas

Articulo 18. El trasplante de componentes anatomicos de personas vivas requiere:

a) Que la donacion se efectiue cumpliendo los requisitos sefialados en el articulo

16 de este decreto;
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b) Que se advierta previamente al donante y al receptor sobre la imposibilidad de
conocer con certeza la totalidad de los riesgos que pueden generarse dentro del

procedimiento, por la ocurrencia de situaciones imprevisibles;

c) Que tratandose del trasplante de uno de los 6rganos pares, los dos 6rganos del

donante se encuentre anatomia y fisioldgicamente normales;

d) Que el donante haya sido previamente informado sobre las consecuencias de
su decision, en cuanto puedan ser previsibles desde el punto de vista somatico,
psiquico, y psicolégico y sobre las eventuales repercusiones que la donacién
pueda tener sobre su vida personal, familiar y profesional, asi como de los
beneficios que con el trasplante se esperan para el receptor;

e) Que el donante en el momento de la intervencién no padezca enfermedad
susceptible de ser agravada por la ablacion del componente anatémico donado y

gue siendo mujer, no se encuentre en estado de embarazo;

f) Que tanto el receptor como el donante hayan sido informados sobre los estudios
inmunoldgicos u otros que sean procedentes para el caso, entre donante y futuro
receptor, llevados a cabo en un servicio de laboratorio clinico cuyo funcionamiento
esté aprobado por la autoridad sanitaria competente, y que a uno y otro se le
hayan practicado las pruebas idéneas para detectar enfermedades que impidan el
trasplante;

g) Que el receptor exprese por escrito su consentimiento para la realizacion del
trasplante se trata de una persona mayor de edad, si fuere menor de edad o
interdicto, el consentimiento escrito, lo daran sus representantes legales. Cuando
se trate de casos de urgencia y el consentimiento no pueda expresarse en la

forma indicada, se procedera de conformidad con el articulo 9° de este decreto;

h) Previamente a la utilizacion de componentes anatdmicos, debera practicarse

prueba para detectar anticuerpos virales, entre otros contra el virus de la
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inmunodeficiencia humana (VIH). La muestra para los efectos anteriores debera
ser tomada en cualquier momento siempre y cuando exista respiracion natural o
asistida artificialmente; o dentro de las dos (2) horas siguientes al momento de la

muerte.
CAPITULO I
Trasplantes de componentes anatémicos retirados de un cadaver

Articulo 19. El certificado de defuncién se expedira por uno cualquiera de los
médicos tratantes o el médico legista, en caso de muerte encefélica, conforme a lo

dispuesto en el articulo 2° del presente decreto.

Articulo 20. El retiro de componentes anatomicos de un cadaver, para fines de
trasplantes u otros usos terapéuticos, sera efectuado de preferencia por los
meédicos que integren el equipo de ablacion de componentes anatémicos y/o de
trasplantes. De la intervencion se levantara un acta por triplicado con destino a la
historia clinica del paciente, archivo del grupo de ablaciébn de componentes
anatomicos y/o de trasplantes y a Medicina Legal y Ciencias Forenses, suscrita
por los médicos participantes, en la cual se dejara constancia de los componentes
retirados y del resultado de los examenes para detectar anticuerpos virales, entre
otros contra el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), practicados conforme
al procedimiento fijado por el literal h) del articulo 18 del presente decreto.

Articulo 21. Cuando deban practicarse necropsias médico legales, durante el
curso de las mismas los médicos legistas podran para fines de trasplantes u otros
usos terapéuticos, liberar y retirar competentes anatomicos de los cadaveres, o
autorizar a un profesional especializado en la materia para que lo haga bajo su

custodia, siempre y cuando se cumplan las siguientes condiciones:

a) Que exista previa donacion o presuncion legal de donacion, en los términos de

este decreto;
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b) Que no obstante existir previa donacion por parte de los deudos de la persona
fallecida, no se tengan prueba que ésta durante su vida expreso oposicion al

respecto;

c) Que el procedimiento de extraccion no interfiera con la practica de la necropsia,

ni con sus objetivos de resultados;

d) Que no exista oposicion de las autoridades competentes en cada caso, tanto de
la Rama Jurisdiccional del Poder Publico, como de la Policia Judicial, el Ministerio

Puablico y los Ministerios de Justicia y Salud;

e) Que para la remocion de los componentes anatémicos no se produzcan
mutilaciones innecesarias y que cuando se practiguen enucleaciones de los

globos oculares estos sean reemplazados por protesis fungibles.

Articulo 22. Para los efectos del paragrafo del articulo 4° de la Ley 73 de 1988 la
Direccion General del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses determinara
la manera de ejercer la custodia de la extraccion de componentes anatémicos de
un cadaver para fines de trasplantes u otros usos terapéuticos, cuando el

procedimiento no sea realizado por un médico legista.

Articulo 23. Los componentes anatdomicos que se obtengan do cadaveres
sometidos a necropsias médico-legales, s6lo podran ser utilizados para fines de
trasplantes, docencia e investigacion u otros usos terapéuticos por los programas
de trasplante de componentes anatdbmicos cuyo funcionamiento esté autorizado
por el Ministerio de Salud y se hayan inscrito ante las respectivas dependencias
del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses.
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CAPITULO Il

Comité de trasplante

Articulo 24. En cada Institucion prestadora de Servicios de Salud en donde se
practiquen procedimientos de trasplantes, funcionard un Comité de Trasplantes

conformado de la siguiente manera:

a) El Director de la entidad o su delegado;

b) Un representante de los servicios quirdrgicos.

c) Un médico especialista en el area clinico-quirdrgica correspondiente a cada uno
de los programas de trasplantes cuya practica en la entidad correspondiente haya
sido autorizada por el Ministerio de Salud, escogido por el personal cientifico del

grupo al cual va a representar.

Articulo 25. Ademas de las funciones que le sefialen las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud en donde se encuentren establecidos, el Ministerio de Salud

determinara las funciones basicas de los Comités de Trasplantes Institucionales.

CAPITULO IV

Registros

Articulo 26. Los registros de donaciones deberan estar amparados por los
documentos correspondientes, los cuales se conservaran en un archivo especial

durante por lo menos cinco (5) afios y contener la siguiente informacion:

a) Donaciones hechas por personas vivas sin que medie previa internacion

hospitalaria para hacerlas efectivas después de la muerte;
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b) Donaciones hechas por personas vivas al momento de una internacion

hospitalaria para hacerlas efectivas después de su muerte;

c) Donaciones hechas por los deudos de personas fallecidas;
d) Organos obtenidos mediante presuncién legal de donacion;
e) Ablaciones de componentes anatomicos;

f) Distribucion de 6rganos.

Paragrafo. Los registros se llevaran en forma cronoldgica, en libros foliados y
firmados por el representante legal del ente coordinador de la Red Nacional de
Donacion y Trasplante de Componentes Anatdémicos; asi mismo se podran
aceptar registros en medio magnético, siempre y cuando se garantice la

conservacion de los mismos y su disponibilidad oportuna.

Articulo 27. Los programas de trasplante de componentes anatomicos, informaran
trimestralmente, a la Direccién General para el Desarrollo de Servicios de Salud
del Ministerio de Salud, los registros a que se refiere el articulo 26 del presente

decreto.

Articulo 28. El Ministerio de Salud podra delegar en un organismo no
gubernamental de caracter nacional legalmente constituido y representativo de los
grupos dedicados a la promocion, ablacién y trasplante de componentes
anatomicos, la coordinacion operacional de la Red Nacional de Donacion vy

Trasplante de Componentes Anatomicos.

Paragrafo. La informacion consolidada por el Organismo delegado, debera
presentarse mensualmente ante la Direccion de Sistemas de Informacion del
Ministerio de Salud, o la dependencia que haga sus veces, en los formularios

adoptados por dicho Ministerio.

102



CAPITULO V
Distribucion de Componentes Anatémicos

Articulo 29. Los componentes anatomicos seran distribuidos por el Organismo
Delegado para la coordinacion operacional de la Red Nacional de Donacion y
Trasplante de Componentes Anatomicos, bajo procesos de seleccidn
automatizada que garanticen equidad en la destinacién y sin discriminacion alguna

de raza, sexo, religién, nacionalidad, condicion, procedencia u otra.

Paragrafo. La Entidad Aseguradora o el Prestador de Servicios de Salud en
ningun caso se podran reservar el derecho de opcion sobre los componentes

anatomicos donados por sus usuarios.

Articulo 30. La provisiébn de componentes anatomicos para fines terapéuticos, se

haré teniendo en cuenta los siguientes factores:

a) Los casos de urgencia en los cuales el trasplante sea viable;
b) Los casos de histocompatibilidad;

c) El tipo de patologia que se vaya a tratar;

d) Las expectativas sobre la futura calidad de vida del paciente:

e) En igualdad de circunstancias frente a casos de urgencia, histocompatibilidad,
tipo de patologia y expectativas sobre calidad de vida, se tendra en cuenta el

orden u oportunidad de la solicitud;

f) Cuando se trate de la solicitud destinada a la atencién del caso que requiera una
persona que tenga la condicion de donante ante el Banco correspondiente, o de
sus beneficiarios de conformidad con las normas del presente decreto, se le dara

prioridad dejando a salvo los casos de urgencia o histocompatibilidad.
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Articulo 31. La provision o distribucion de componentes anatdmicos destinada a la
atencion de solicitudes presentadas por entidades asistenciales y profesionales de
otros paises, sélo podr4 hacerse de conformidad con el articulo 8° del presente
decreto.

Articulo 32. La distribucion de componentes anatomicos deberd hacerse

manteniendo un estricto secreto de los nombres del donante y sus deudos.

Articulo 33. Para la distribucibn de componentes anatomicos destinados a

estudios o investigacion cientifica, se requiere:

a) Solicitud escrita presentada ante el Instituto de Medicina Legal y Ciencias
Forenses en cualquiera de sus sedes por Facultad(es) o Escuela(s) de Medicina
aprobada(s) por el Icfes, cuando el objeto sea de estudio o docencia, indicando los

componentes anatomicos que se pretenden adquirir.

b) Solicitud escrita presentada ante el Instituto de Medicina Legal y Ciencias
Forenses en cualesquiera de sus sedes por entidades oficiales o privadas, cuyo
objeto sea la investigacion cientifica, indicado los propdsitos y objetivos generales
de la investigacibn que se pretende realizar y el nombre del profesional o

profesionales a cuyo cargo estara dicha actividad.

Articulo 34. La provision de componentes anatémicos para fines de estudio o
docencia se hara mediante una distribucion rotatoria y equitativa entre las
facultades de medicina, una vez aprobada la solicitud correspondiente, teniendo

en cuenta las siguientes prioridades:

a) La urgencia de la investigacion cientifica;

b) La importancia en cuanto al beneficio para el pais de la investigacion, en

relacion con programas de caracter nacional;
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c) La importancia de la investigacion desde el punto de vista general o universal.

Paragrafo. Las prioridades a que se refiere el presente articulo, seran calificadas
en el término de 15 dias hébiles por la Direccion de Desarrollo Cientifico y

Tecnologico del Ministerio de Salud.
CAPITULO VI
Clasificacion de los donantes

Articulo 35. Para los efectos del presente decreto los donantes de componentes

anatémicos se clasifican en:

a) Donantes ordinarios totales. Son las personas que durante su vida donan la
totalidad de su cuerpo, para ser utilizado después de su muerte de conformidad

con el presente decreto;

b) Donantes ordinarios parciales. Son las personas que durante su vida donan,
con destino a las instituciones que desarrollen los programas de ablacion y
trasplante de componentes anatémicos, parte de su cuerpo para ser utilizado

después de su muerte, de conformidad con el presente decreto;

c) Donantes extraordinarios totales. Son los deudos de una persona fallecida que
donan la totalidad del cuerpo de ésta, con destino a las instituciones que
desarrollen los programas de ablacion y trasplante de componentes anatémicos
de conformidad con el orden establecido en el articulo 9° del presente decreto;

d) Donantes extraordinarios parciales. Son los deudos de una persona fallecida,
gue donan parte del cuerpo de ésta, con destino a un programa de ablacion y de
transplante de componentes anatomicos, de conformidad con el orden establecido

en el articulo 9° de este decreto;
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e) Donantes por presuncion legal. De conformidad con el articulo 60 de éste

decreto;

f) Donante vivo relacionado. Son las personas vivas que donan un 6rgano o parte
de este con fines de ablacién y trasplante, destinada a un receptor con algun

grado de consanguinidad;

g) Donante vivo no relacionado. Son las personas vivas que donan un 6rgano o
parte de este con fines de ablacion y trasplante, destinada a un receptor sin grado

de consanguinidad;

Articulo 36. Los donantes ordinarios totales y ordinarios parciales para tener
derecho a los beneficios establecidos en este decreto deberan dar a conocer a sus
deudos su condicién de donante, a fin de que éstos informen oportunamente su
fallecimiento a las instituciones que desarrollen el Programa de Ablacion y

Transplante de Componentes Anatémicos correspondiente.

Articulo 37. La condicion de donante extraordinario total o parcial, la adquiere
Gnicamente el deudo o deudos que, de conformidad con el orden de prelacion a
gue se refiere el articulo 9° de este decreto decidan con respecto a la autorizacion

indispensable para disponer del cuerpo de la persona fallecida.

Articulo 38. Sin perjuicio de la responsabilidad que le corresponda a la respectiva
entidad aseguradora en el régimen contributivo o subsidiado y a los prestadores
de servicios de salud donde se desarrollen procedimientos de ablacién y/o
trasplantes de componentes anatomicos, los terceros que intervengan por razon
de la prestacion de dichos servicios, son responsables por los perjuicios que
ocasionen a la salud de las personas, en los términos establecidos en el articulo
10 del Decreto 2753 de 1997.

Articulo 39. ElI Ministerio de Salud y los entes Territoriales de Salud

descentralizados, realizaran periddicamente campafias de informacién,
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divulgacion y promocion de la donacion de componentes anatémicos, y en general
de los aspectos de interés comun contemplados en la presente reglamentacion, en
coordinacion con el organismo delegado de caracter nacional a que se refiere el

articulo 28 del presente decreto.
TITULOIV

REQUISITOS ESENCIALES EN LA PRESTACION DE SERVICIOS
DE ABLACION Y TRASPLANTE

CAPITULO |
Cumplimiento de los requisitos esenciales

Articulo 40. Para efectos de la prestacién de servicios de ablacién, transporte,
conservacion y trasplante de componentes anatémicos, los respectivos
prestadores de servicios de salud, deberan acreditar el cumplimiento de los
requisitos esenciales de que tratan los Decretos 2174 de 1996 y 2753 de 1997 y

demas disposiciones legales que los reglamenten, complementen o modifiquen.
CAPITULO Il

Cumplimiento de los requisitos esenciales en la utilizacién

de elementos organicos con fines terapéuticos

Articulo 41. Los bancos de componentes anatomicos vinculados o dependientes
podran funcionar previa la presentacion de la Declaracion de Requisitos
Esenciales de la Institucion Prestadora de Servicios de Salud de la cual dependan
0 a la cual se encuentren vinculados, siempre y cuando la misma haya declarado
la prestacion de dicho servicio, para los componentes anatOmicos que se

compromete a conservar y distribuir.
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Articulo 42. Los bancos de componentes anatémicos independientes, podran
funcionar previa la presentacion de la declaracion de requisitos esenciales propia,
en la cual declaren que cumplen con los requisitos previstos para la prestacion de
dicho servicio, para los componentes anatomicos que se compromete a conservar

y distribuir.

TITULOV

UNIDADES DE BIOMEDICINA REPRODUCTIVA, CENTROS O SIMILARES
CAPITULO |

Objeto y donante

Articulo 43. El objeto de las Unidades de Biomedicina Reproductiva, sera el de
prestar servicios de salud en el area de la Biomedicina Reproductiva de acuerdo

con los principios de calidad, oportunidad y racionalidad l6gico-cientifica.

Articulo 44. Todo programa de Biomedicina Reproductiva debera basarse en la
seleccibn de donantes sanos y con ausencia de alteraciones genéticas que
impliquen riesgos de anomalias congénitas, y garantizar la subsistencia de dicha

circunstancia el tiempo que estos permanezcan activos dentro del programa.
Ningun donante podra.
- Ser menor de edad.

- Tener vinculo alguno con la unidad o criobanco de la misma, bien sea como

propietario operativo, director o empleado.

- Ser el médico que remite a los pacientes o tener algun tipo de vinculo familiar

con estos.
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- Tener alguno de los factores de riesgo para inmunodeficiencia humana (VIH), o
enfermedad de transmision sexual (ETS) u otras enfermedades infecciosas

transmisibles y hereditarias.

Articulo 45. Todo donante debera efectuarse para ingresar al Programa de

Fertilizacién, como minimo:

- Examen fisico.

- Consulta genética y cariotipo.
- Examen psicolégico.

- Exdmenes de laboratorio, incluida la prueba para detectar anticuerpos virales,
entre otros contra el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), conforme al literal

h) del articulo 18 del presente decreto.

Articulo 46. Los donantes y/o sus gametos deberdn ser descartados y/o
rechazados para todo tipo de procedimiento cuando se presente uno cualquiera de

los siguientes eventos:

» Se logren 10 embarazos con el semen del mismo donante.

* Los resultados de las pruebas practicadas sean insatisfactorios.

* Las condiciones normales de congelacion hayan sido alteradas.

» Se compruebe que esté en el registro de donantes de dos 0 mas instituciones.

» Haber recibido transfusion sanguinea dentro de los seis meses anteriores a la
donacion o poseer cualquiera de los factores de riesgo para el virus de la
inmunodeficiencia Humana (VIH), enfermedades de transmision sexual (ETS) u

otras enfermedades infecciosas.
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Articulo 47. Para efectos de realizar los procedimientos de reproduccion tanto
homologos como heterélogos, los gametos y preembriones deberan someterse a
un periodo de cuarentena, hasta que las pruebas, exigidas en los articulos 45y 46
del presente decreto, cuenten con una valoracion meédica y de laboratorio y sus
resultados sean satisfactorios. El periodo de cuarentena no debe ser inferior a seis
meses, y durante este tiempo, debera permanecer congelado el producto a una

temperatura no superior a (menos) - 196°C.

Articulo 48. En caso de que el eyaculado, los 6vulos, o preembriones congelados
sean transportados, la institucion receptora verificard la calidad del material
biolégico recibido y asumira la responsabilidad por la estabilidad y calidad del
mismo, y deberd recibirlo en un termo apropiado que asegure la conservacion de

la temperatura no superior a (menos)-196°C.

Articulo 49. Dadas las caracteristicas especiales del tipo de componentes
anatomicos que se manejan en las Unidades de Biomedicina Reproductiva, el

personal que las integre debe cumplir con los siguientes requisitos:

a) Director cientifico. Profesional de la Medicina con especializacion en

Biomedicina Reproductiva o con dos afios minimo de experiencia en ésta;

b) Area técnica. Profesional de las Ciencias de la Salud Humana con formacion
académica o experiencia minima de un afio en Biomedicina o en el area especifica

de la labor, en un centro reconocido de Biomedicina Reproductiva.

Articulo 50. Sin perjuicio de la informacion solicitada por las autoridades de
vigilancia y control, los Representantes Legales de las Instituciones donde se
efectia uno cualquiera de los procedimientos reglamentados en el presente
decreto, deberan enviar trimestralmente a las correspondientes Direcciones
Departamentales o Distritales de Salud - Oficina de Epidemiologia, la siguiente

informacion:
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Relacion de nuevos donantes (clave correspondiente) con fechas de congelacion.
Relacion de éxitos de cada uno de los donantes.
Relacion de donantes rechazados y/o descartados y su causa.

Relacion de todos los procedimientos de técnicas de reproduccion asistida, que se

realicen en los laboratorios.
CAPITULO I

Control, vigilancia sanitaria, medidas de seguridad, procedimiento vy

sanciones

Articulo 51. Sin perjuicio de las competencias atribuidas a la Superintendencia
Nacional de Salud y al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), corresponde a las Direcciones Territoriales y Distritales de
Salud, o a las entidades que hagan sus veces, ejercer la vigilancia, el control y
adoptar las medidas preventivas necesarias, para el cumplimiento de las
disposiciones, requisitos y prescripciones que para cada caso en particular se
establecen en el presente decreto, asi como adelantar los procesos sancionatorios

y aplicar las sanciones que se deriven de su incumplimiento.

Articulo 52.- De conformidad con lo establecido en el articulo 576 de la Ley 09 de

1979, son medidas sanitarias de seguridad las siguientes:

a) La clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o parcial;
b) La suspension parcial o total de trabajos o de servicios;

c) El decomiso de objetos y productos;

d) La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos si es el caso.
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Paragrafo.- Las medidas a que se refiere el presente articulo seran de inmediata
ejecucion, tendran caracter preventivo y transitorio y se aplicaron en lo pertinente
a las materias tratadas en el presente decreto sin perjuicio de las sanciones a que

haya lugar.

Clausura temporal, parcial o total del establecimiento. Consiste en impedir
temporal, parcial o totalmente el funcionamiento de un establecimiento, cuando se
considere que esta causando algun problema sanitario, o violando las normas

legales y disposiciones del presente decreto.

Suspension parcial o total de trabajos o de servicios. Consiste en la orden, por
razones de prevencion y/o control sanitario, del cese de actividades y servicios
cuando se considere que estan siendo ejecutados con violacion de las normas
sanitarias. La suspension podra ordenarse sobre todos o parte de los trabajos y/o

servicios que se adelanten o se presten.

Decomiso de objetos y productos. Consiste en su aprehension material, cuando no
cumplan con los requisitos, normas o disposiciones sanitarias, en especial las
contenidas en el presente decreto y demas normas que lo complementen y por tal
motivo constituyen un factor de riesgo para la salud individual y/o colectiva. El
decomiso se cumplira colocando tales bienes en depésito y en poder o bajo

custodia de la autoridad sanitaria correspondiente.

Destruccién o desnaturalizacion de articulos o productos

Destruccion. Consiste en la inutilizacion de articulos y productos que no cumplan
con los requisitos establecidos de calidad que garanticen el 6ptimo funcionamiento

de los mismos.

Desnaturalizacion. Consiste en la aplicacion de medios fisicos, quimicos o
biologicos tendientes a modificar la forma, propiedades o condiciones de un

determinado articulo y/o producto.
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Articulo 53. Las medidas sanitarias de seguridad, tienen por objeto prevenir o
impedir que la ocurrencia de un hecho o la existencia de una situacion
determinada, atenten o puedan significar peligro para la salud individual o

colectiva.

Articulo 54. Para la aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad, las
autoridades sanitarias competentes podran actuar de oficio, por conocimiento

directo, o por informacion de cualquier persona.

Articulo 55. Una vez conocido el hecho, recibida la informacion o la solicitud,
segun el caso, la autoridad sanitaria competente procedera a comprobarlo, a
evaluar la situacién de manera inmediata, y a establecer la necesidad de aplicar
una medida de seguridad, como consecuencia de la violacidn al presente decreto,
de las normas que lo complementen o de los peligros que la misma pueda

comportar para la salud individual o colectiva.

Articulo 56. Establecida la necesidad de aplicar una medida sanitaria de
seguridad, la autoridad competente, teniendo en cuenta la naturaleza del hecho
que origina la violacion de las disposiciones del presente decreto y demas normas
sanitarias que lo complementen y de la incidencia sobre la salud individual o

colectiva, impondra la medida correspondiente.

Articulo 57. Para efectos de la aplicacion de una medida sanitaria de seguridad, se
levantardn un acta por triplicado, que suscribira el funcionario que la practica y las
personas que intervengan en la diligencia, en la cual se indicara la direcciéon o
ubicacion en donde se practica la diligencia, los nombres de las personas
intervinientes, las circunstancias que hayan originado la medida, la clase de
medida que se imponga Yy la indicacién de las normas sanitarias presuntamente

violadas; copia de la misma se entregard a la persona que atienda la diligencia.

Articulo 58. Por su naturaleza las medidas sanitarias de seguridad, son de

inmediata ejecucion, tienen caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin
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perjuicio de las sanciones a que haya lugar; se levantaran cuando se compruebe
que han desaparecido las causas que la originaron y contra ellas no procede

recurso alguno, por lo tanto, surten efectos inmediatos.

Articulo 59. Aplicada una medida sanitaria de seguridad, se procedera de manera

inmediata a iniciar el procedimiento sancionatorio correspondiente.

Articulo 60. El procedimiento sancionatorio se iniciara de oficio, por denuncia o
gueja debidamente fundamentada, presentada por cualquier persona o como
consecuencia de haber sido tomada previamente una medida sanitaria de

seguridad, la cual deberéa obrar dentro del respectivo proceso sancionatorio.

Articulo 61. El denunciante o quejoso podra intervenir en el curso del
procedimiento para aportar pruebas, o para auxiliar al funcionario competente
designado para adelantar la respectiva investigacion, cuando éste lo estime

conveniente.

Articulo 62. Si los hechos materia del procedimiento sancionatorio se consideran
que pueden llegar a ser constitutivos de delito, se pondran en conocimiento de la
autoridad competente, acompafiando copia de los documentos que correspondan.
La existencia de un proceso penal o de otra indole, no dara lugar a la suspensién

del procedimiento sancionatorio previsto en este decreto.

Articulo 63. Conocido el hecho o recibida la denuncia o el aviso, la autoridad
sanitaria competente ordenard el adelantamiento de la etapa de verificacion de los

hechos.

Articulo 64. En orden a la verificacion de los hechos, podran realizarse todas
aquellas diligencias que se consideren pertinentes, tales como visitas de
inspeccion sanitaria, toma de muestras, exadmenes de laboratorio, pruebas de
campo, quimicas, practica de dictamenes periciales y en general todas aquellas

gue se consideren conducentes; el término para la practica de esta diligencia no
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podra exceder de dos (2) meses contados a partir de la fecha de iniciacion de la

investigacion.

Articulo 65. Cuando la Direccién Territorial de Salud competente establezca que
estd plenamente comprobado que el hecho investigado no ha existido, que el
presunto infractor no lo cometio, que las normas técnicas y sanitarias no lo
consideran como infraccién, que el procedimiento sancionatorio no podia iniciarse
0 proseguirse, procedera a declararlo asi y ordenard cesar todo procedimiento
contra el presunto infractor. La decision deberd notificarse personalmente al
investigado, conforme a lo dispuesto en el Cddigo Contencioso Administrativo

haciéndole saber los recursos legalmente procedentes.

Articulo 66. Si de las diligencias practicadas se concluye que existe mérito para
adelantar la investigacion, mediante notificacion personal se pondran en

conocimiento del presunto infractor los cargos que se le formulen.

Si no hay otro medio mas eficaz de informar al interesado, se le enviara para tal
fin, por correo certificado una citacién a la direccion que aquel haya anotado al
intervenir por primera vez en la actuacion, o en la nueva que figure en
comunicacién hecha especialmente para tal propdsito. La constancia del envio se
anexara al expediente, si no concurriere dentro de los cinco (5) dias siguientes, se
fijara un edicto en el medio de comunicacion de mayor difusiébn y en un lugar
publico y visible de la Secretaria de la autoridad competente por un término de
diez (10) dias, vencidos los cuales se entendera surtida la notificacion.

Articulo 67. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacion, el presunto
infractor, directamente o por medio de apoderado, podra presentar sus descargos
en forma escrita y aportar la practica de las pruebas que considere pertinentes, y

gue sean conducentes.

Articulo 68. La autoridad competente decretara la practica de las pruebas que

considere conducentes, sefialado para los efectos un término de treinta (30) dias
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gue podra prorrogarse por un periodo igual, si en el término inicial no se hubieren

podido practicar las decretadas.

Articulo 69. Vencido el término de que trata el articulo anterior y dentro de los diez
(10) dias siguientes al mismo, la autoridad competente procedera a calificar la falta

y al imponer la sancion que considere del caso de acuerdo con dicha calificacion.

Articulo 70. Se consideran circunstancias agravantes de una infraccion sanitaria

las siguientes:
a) Reincidir en la comisién de la misma falta;

b) Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus defectos nocivos, o con la

complicidad de subalternos o con su participacion bajo indebida presion;
c) Cometer la falta para ocultar otra;

d) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro(s);

e) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta,

f) Preparar premeditadamente la infraccion y sus modalidades.

Articulo 71. Se consideran circunstancias atenuantes de una infraccién sanitaria

las siguientes:

a) El confesar la falta voluntariamente ante la autoridad competente antes de que

produzca dafio a la salud individual o colectiva;

b) Procurar, por iniciativa propia, resarcir el daiio o compensar el perjuicio

causado, antes de la iniciacién del procedimiento sancionatorio.

Articulo 72. Si se encontrare que no se ha incurrido en violacion de las

disposiciones sanitarias, se expedird una resolucion por medio de la cual se
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declare exonerado de responsabilidad al presunto infractor y se ordenara archivar

el expediente.

Paragrafo. El funcionario competente que no defina la situacion bajo su estudio, en

el término previsto para ello, incurrira en las sanciones previstas legalmente.

Articulo 73. Las sanciones deben imponerse mediante resolucion motivada,
expedida por la autoridad sanitaria competente, la cual debera notificarse
personalmente al afectado o a su representante legal o apoderado, dentro del
término de los cinco (5) dias habiles siguientes a su expedicion. Si la notificacion
no pudiere hacerse en forma personal se har4d mediante edicto, de conformidad
con lo dispuesto por el Codigo Contencioso Administrativo.

Articulo 74. Contra las providencias que impongan una sancién, o exoneren de
responsabilidad, proceden los recursos de reposicion ante el mismo funcionario
gue tomo la decision y el de apelacién ante el inmediato superior, segun el caso,
dentro de los cinco (5) dias siguientes habiles a la fecha de su notificaciéon, de

conformidad con el CAdigo Contencioso Administrativo.

Paragrafo. Los recursos de apelacion a que se refiere el presente articulo se
concederan en el efecto devolutivo, de conformidad con lo prescrito en el articulo
4° de la Ley 45 de 1946.

Articulo 75. Las sanciones podran consistir en:
a) Amonestacion;

b) Multas;

c) Decomiso de productos;

d) Cierre temporal y lo definitivo del establecimiento.
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Paragrafo. EI cumplimiento de una sancion, no exime al infractor de la ejecucion
de una obra, o del cumplimiento de una medida de caracter sanitario que haya

sido ordenada por la autoridad competente.

Articulo 76. La amonestacion consiste en la llamada de atencion que se hace por
escrito a quien ha violado cualquiera de las disposiciones sanitarias sin que dicha
violacion implique riesgo para la salud o la vida de las personas y tiene por
finalidad hacer ver las consecuencias del hecho, de la actividad o de la omisién y
tendra como consecuencia la conminacion con que se impondra una sancion

mayor si se reincide.

En el escrito de amonestacion se precisara el plazo que se da al infractor para el

cumplimiento de las disposiciones violadas, si es el caso.

Articulo 77. La amonestacién debe ser impuesta por el Jefe de la Direccidn

Seccional o Distrital de Salud o de la entidad que haga sus veces.

Articulo 78. La multa consiste en la sancién pecuniaria que se impone a una
persona natural o juridica por la violacién de las disposiciones sanitarias, por la
ejecucion de una actividad o la omisibn de una conducta contraria a lo

preceptuado en el presente decreto y deméas normas que lo modifiquen.

Articulo 79. De acuerdo con la naturaleza y calificacion de la falta, la autoridad
sanitaria competente mediante resolucion motivada podra imponer multas hasta
por una suma equivalente a diez mil (10.000) salarios minimos diarios legales

vigentes al momento de expedirse el respectivo acto.

Articulo 80. Las multas deben cancelarse en la tesoreria o pagaduria de la entidad
qgue las hubiere impuesto, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la
ejecutoria de la providencia que las impone. El no pago en los términos y cuantias

sefaladas dara lugar al cobro por jurisdiccion coactiva.
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Articulo 81. ElI decomiso consiste en la aprehension material de productos,
elementos o equipos, cuando se compruebe que no cumplen las disposiciones

sanitarias y con su utilizacion se atente contra la salud individual o colectiva.

Articulo 82. Los jefes de las Direcciones Territoriales de Salud, segun el caso,
podran mediante resolucion motivada ordenar el decomiso de los productos,

elementos o equipos.

Articulo 83. El decomiso seré realizado por funcionarios designados para el efecto,
de la diligencia se levantara acta por triplicado la cual suscribiran los funcionarios y
personas que intervengan en la diligencia, copia de la misma se entregard a la

persona a cuyo cuidado se hubieran encontrado los bienes decomisados.

Articulo 84. El cierre temporal o definitivo consiste, en poner fin a las tareas que en
ellos se desarrollan, por la existencia de hechos o conductas contrarias a las

disposiciones del presente decreto y demas normas sanitarias.

El cierre podra ordenarse para todo el establecimiento, o sélo, para una parte o un
proceso que se desarrolle en él, y puede ser temporal o definitivo.

El cierre es temporal si se impone por un periodo previamente, determinado por la
autoridad sanitaria competente, el cual no podra ser superior a seis (6) meses, y

es definitivo cuando no se fije un limite en el tiempo.

Articulo 85. La sancion de cierre serd impuesta mediante resolucion motivada,
expedida por el jefe de la direccion territorial o distrital de Salud o de las entidades

gue hagan sus veces, segun el caso.

Paragrafo. Se impondra sancion de cierre temporal o definitivo, total o parcial, en
los eventos en que mediante amonestacion, multa o decomiso, no haya sido

posible obtener el cumplimiento de las disposiciones infringidas.
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Articulo 86. Las autoridades sefaladas en el articulo anterior, deberan tomar las
medidas pertinentes para la ejecucion de la sancién, tales como imposicion de
sellos, bandas u otros sistemas apropiados. Podran asimismo, dar a la publicidad
los hechos que como resultado del incumplimiento de las disposiciones sanitarias
deriven riesgo para la salud de las personas, con el objeto de prevenir a los
usuarios, sin perjuicio de la responsabilidad civil, penal o de otro orden en que
pudiera incurrirse por la violacion de la Ley 09 de 1979 y sus normas

reglamentarias.

Articulo 87. Cuando una sancion se imponga por un periodo determinado, este
empezard a contarse a partir de la fecha de ejecutoria de la providencia que la
imponga y se computara para efectos de la misma, el tiempo transcurrido bajo una

medida sanitaria de seguridad.

Articulo 88. Cuando como resultado de una investigacion adelantada por una
autoridad sanitaria, se encontrare que la sancion a imponer es de competencia de
otra autoridad, deberan remitirse a ella las diligencias adelantadas para lo que sea
pertinente. Cuando se deban practicar pruebas fuera de la jurisdiccion de la
Direccion Territorial respectiva o de la entidad que haga sus veces, que se
encuentre adelantando un procedimiento sancionatorio, el director de la misma
podra comisionar al de otra direccion para su practica, caso en el cual sefalara los

términos apropiados.

Articulo 89. Las autoridades e instituciones distintas a las del Sistema de
Seguridad Social que tengan pruebas en relacion con conductas, hechos u
omisiones que esté investigando una autoridad sanitaria, deben ponerlas a
disposicion de la autoridad correspondiente, de oficio o a solicitud de ésta, para
que formen parte de la investigacion. La autoridad sanitaria podra comisionar a
otras autoridades, para que practiguen u obtengan las pruebas ordenadas que

resulten procedentes para los fines respectivos.
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Articulo 90. EIl presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacién y deroga
las disposiciones que le sean contrarias en especial el Decreto 1172 del 6 de junio
de 1989.

Publiquese y cimplase.

Dado en Santa Fe de Bogota, D. C., a 4 de agosto de 1998.
ERNESTO SAMPER PIZANO

La Ministra de Salud,

Maria Teresa Forero de Saade.
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ANEXO D.

RECOMENDACIONES DE LA COMISION WARNOCK (LONDRES, 1984)

RECOMENDACIONES CONTENIDAS EN EL «INFORME DE LA COMISION DE
INVESTIGACION SOBRE FECUNDACION Y EMBRIOLOGIA HUMANA>»
(Londres, julio 1984)

A) ORGANISMO PARA LA CONCESION DE LICENCIAS Y FUNCIONES DEL
MISMO

1. Debe establecerse por ley una nueva autoridad para la concesion de licencias
en orden a regular tanto la investigacion como aquellos servicios para tratamiento
de la infertilidad que, segun recomendacion de la comisién han de ser objeto de

control.

2. Entre los miembros de esta autoridad creada por ley en orden a regular la
investigacion y los servicios para tratamiento de la infertilidad ha de haber una
sustancial representacion de no profesionales, el presidente sera un no

profesional.

3. Todos los facultativos cuyos servicios, segun recomendacion de la comision,
han de ser prestados solo con licencia, y todos los locales utilizados en tal
prestacion, incluido el suministro de semen fresco y los bancos para almacenar
ovulos, semen y embriones humanos congelados, deben ser autorizados por el

organismo concesionario de las licencias.

4. La IAD (inseminacion artificial con donante), supuesta una adecuada

organizacion y con la debida autorizacion, estara a disposicion de aquellas parejas
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infértiles para las que pueda estar indicada. La prestacion de servicios de IAD sin

licencia para ese fin, debe ser constitutiva de delito.

5. Los servicios de FIV (fecundacion in Vitro) deben seguir estando disponibles,
sometidos al mismo tipo de autorizacion e inspeccion recomendado para la

regulacion de la AID.

6. La donacién de 6vulos debe ser aceptada como unas técnicas reconocidas par
el tratamiento de la infertilidad, sujeta al mismo tipo de autorizacidén e inspeccién

recomendado para la regulacion de la AID y de la FIV.

7. La donacion de embriones que supone la donacion de semen y Ovulos
fecundados in Vitro, debe ser aceptada como tratamiento de la infertilidad, sujeta
al mismo tipo de autorizacion y control recomendado para la AID, la FIV y la

donacion de 6vulos.

8. La técnica de donacion de embriones por lavado no debe utilizarse actualmente.

9. No deben utilizarse 6vulos congelados en tratamientos terapéuticos hasta que
se demuestre que no conllevan ningun riesgo inaceptable. Este punto sera materia
a revisar por el organismo concesionario de las licencias.

10. El uso clinico de embriones congelados podra continuarse bajo la vigilancia del

organismo concesionario de las licencias.

11. La investigacion realizada sobre embriones humanos in Vitro y el manipularlos

deben ser permitidos sdlo bajo licencia.
12. Ningun embrién humano derivado de fecundacion in Vitro (congelado o no)

puede mantenerse vivo mas de catorce dias después de la fecundacion, si no es

traslado al cuerpo de una mujer; tampoco se le puede utilizar como objeto de
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investigacion mas alla de los catorce dias a partir de al fecundacion. Este periodo

de catorce dias no incluye el tiempo durante el cual el embridn esté congelado.

13. Para la utilizacion o disposicion de los embriones sobrantes, deben contarse

con el debido consentimiento.

14. Un correcto proceder pide que ninguna investigacion se realice sobre un
embrion sobrante sin el consentimiento informado de la pareja de la cual se

genero, siempre que sea esto posible.

15. La fecundacion inter especies, como parte de un programa reconocido para
alivio de la infertilidad o utilizada en orden a la evaluacion o diagnéstico de la
subfertilidad, debe estar sujeta a licencia; y es condicion para la concesion de la
misma que el desarrollo de cualquier hibrido resultante sea interrumpido en la fase

de dos células.

16. El organismo competente para la concesion de licencias vera la necesidad de
realizar estudios de seguimiento sobre los nifios nacidos de las nuevas técnicas,

incluyendo la necesidad de mantener un registro central de tales nacimientos.

17. La compra-venta de embriones o gametos humanos debe ser permitida solo
con autorizacién del organismos concesionario de licencias y esta sujeta a las

condiciones que él fije.

B) PRINCIPIOS QUE DEBEN REGULAR LA PRESTACION

18. Un correcto proceder pide que cualquier tercero, donante de gametos para el
tratamiento de la infertilidad ha de ser desconocido para la pareja receptora antes,

durante y después del tratamiento; igualmente el donante no ha de conocer la

identidad de la pareja asistida.
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19. Algun tipo de asesoramiento debe estar a disposicion de toda pareja infértil y
de los donantes durante cualquier fase del tratamiento, tanto en el «Servicio

nacional de salud» como en el sector privado.

20. Al llegar a los dieciocho afios, el hijo tendra acceso a la informacién basica
sobre el origen étnico y la salud genética del donante y se aprobara una ley para
reconocer este derecho.

21. En el caso de formas mas especializadas de tratamiento de la infertilidad, el
consentimiento escrito de la pareja debe ser obtenido, siempre que sea posible,
antes de iniciar el tratamiento; asi lo pide un correcto modo de proceder. El
consentimiento escrito debe obtenerse en un formulario apropiado de

consentimiento.

22. El consentimiento formal y escrito de al pareja debe ser siempre obtenido
antes de comenzar el tratamiento de IAD; asi lo pide un correcto modo de
proceder. El formulario de consentimiento debe ser integramente explicado a

ambas partes.

23. Por ahora, debe establecerse un limite de diez nifios engendrados por un
donante.

24. Cuando un facultativo se niegue a la prestacion del tratamiento, debera dar al

paciente una explicacion completa de sus razones.

25. Los nimeros del «Servicio de salud» de cada donante deben ser controlados
por las clinicas donde hagan sus donaciones con un nueva lista central de
nameros del SNS de los donantes existentes y ésta debera mantenerse aparte del
registro de donantes del SNS («Servicio nacional de salud»)
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26. Ha de tenderse gradualmente hacia un sistema en el que a los donantes de

semen se les paguen Unicamente sus gastos.

27. Los principios exigidos por un correcto modo de proceder, expuestos respecto
de otras técnicas deben aplicarse a la donacion de ovulos: anonimato de la
donante, limitacion a diez del niumero de nifios nacidos de los 6vulos de una
donante, claridad con el nifio sobre sus origenes genéticos, disponibilidad de

asesoramiento para todas las partes, consentimiento informado.

28. Debe ser aceptada la practica de ofrecer gametos y embriones donados a

quienes corren el riesgo de transmitir taras hereditarias.

29. Toda clase de instrumental para seleccionar el sexo, de los llamados «hagalo
usted mismo», deben ser colocados bajo el control previsto por la ley de medicina,
con el fin de garantizar la seguridad, eficiencia y nivel aceptable de uso, de tales
productos.

30. Debe continuar la utilizacion de semen congelado para la inseminacion

artificial

31. Ha de haber revisiones automaticas cada cinco afos, de los depdsitos de

semen y de évulos.

32. El periodo maximo para almacenar embriones sera de diez afios; una vez
transcurrido éste, el derecho a usarlos a disponer de ellos pasara a la autoridad de

la instalacion en que se conservan.
33. Cuando muera un miembro de la pareja, el derecho a usar o disponer de

cualquier embrién depositado por ella, debera pasar al que sobreviva. Si mueren

ambos, el derecho pasara a la autoridad responsable de la conservacion.
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34. A falta de consenso entre la pareja, el derecho a decidir el uso o la disposicion
de un embridn, pasard a la autoridad responsable de la conservacién, como Ssi

hubiera vencido el periodo de diez afios.

C) PRESTACION DEL SERVICIO

35. Se sustanciaran fondos para la recogida de datos adecuados sobre la

infertilidad y los servicios para su tratamiento.

36. La respectiva autoridad sanitaria ha de revisar las instalaciones par el estudio
y tratamiento de la infertilidad y contemplar, separada de los servicios generales
de ginecologia, la creacion de una clinica especializada en fertilidad, que
mantenga estrechas relaciones con otras unidades especializadas y que incluya

servicios de asesoramiento genético organizados a nivel regional y supraregional.

37. Donde no sea posible tener una clinica independiente, los pacientes con
problemas de infertilidad han de ser atendidos separadamente de otros pacientes

ginecoldgicos, siempre que sea posible.

38. Debe crearse un grupo de trabajo a nivel nacional, integrado por
departamentos centrales de salud, autoridades sanitarias y personas que trabajen
en el campo de al infertilidad, con el fin de redactar una guia detallada con la

organizacion de los servicios.
39. La inclusién de proyectos para servicios de infertilidad ha de considerarse
como parte de la préxima confeccion de planes estratégicos por las autoridades

sanitarias.

40. La FIV debe seguir prestandose dentro del «Servicio nacional de salud».
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41. Uno de los primeros cometidos del grupo de trabajo sera el ver la mejor forma

de organizar los servicios de FIV dentro del «Servicio nacional de salud»

D) LIMITES LEGALES A LA INVESTIGACION

42. El embrién humano debe recibir algin tipo de proteccién legal.

43. Cualquier uso no autorizado de un embrién in Vitro constituird en si mismo un
delito.

44. La legislacion debe disponer que la investigacion pueda llevarse a cabo sobre
cualquier embrion resultante de fecundaciéon in Vitro, cualquiera que sea su
procedencia, hasta el fin del dia catorce después de al fecundacion, pero sujeta a
cualquiera otra limitacion que pueda imponer la autoridad competente para la

concesion de licencias.
45. Sera delito tratar o utilizar como objeto de investigacion cualquier embrién
humano derivado de la fecundacion in Vitro mas alla del limite de los catorce dias

después de la fecundacion.

46. Ningun embridn utilizado como objeto de investigacién puede ser trasladado al

organismo de una muijer.

47. Cualquier uso sin licencia de fecundacion Inter.-especies utilizado gametos

humanos debe ser delito.

48. La colocacion de un embriéon humano en el Gtero de una especie en orden a su

gestacion debe considerarse delito.
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49. El organismo concesionario de licencias debera promulgar un guia sobre qué
tipo de investigacion aparte aquellos prohibidos por la ley, serian dificilmente
aceptables desde un punto de vista ético en cualquier circunstancia y que, por lo

tanto, no serian autorizados.

50. La compraventa de gametos o embriones humanos debe constituir un delito.

E) MODIFICACIONES LEGALES

51. Los nifios concebidos por IAD deben ser contemplados por la ley como hijos
de sus madres y de los maridos de éstas, cuando ambos hayan prestado su

consentimiento al tratamiento.

52. Debe modificarse la ley de manera que el donante de semen carezca de

derechos y deberes paternos respecto al hijo.

53. Siguiendo a la Comisién Inglesa de Derecho, debe presumirse que el marido

ha consentido a la IAD, salvo prueba en contrario.

54. La ley debe ser modificada en el sentido de permitir que el marido sea
registrado como padre.

55. La legislacién propuesta debe aplicarse también a los nifios nacidos como

resultado de al donacion de embriones.

56. La legislacién propuesta debe aplicarse también a los nifios nacidos como
resultado de la donacién de embriones.

57. Debe introducirse una legislacion que convierta en delictiva la creacion o
funcionamiento en el Reino Unido de agencias entre cuyos fines esté el

reclutamiento de mujeres para embarazos subrogados o la realizacion de
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gestiones a favor de individuos o parejas que deseen utilizar los servicios de una
mujer portadora; semejante legislacion debe ser lo suficientemente amplia como

para incluir organizacion lucrativa y no lucrativa.

58. La legislacion debe ser lo suficientemente amplia como para hacer penalmente
responsables a los profesionales y otras personas que ayuden a sabiendas a

establecer un embarazo subrogado.

59. Debe establecerse por ley que todos los acuerdos que tengan como objeto la
subrogaciéon sean contratos ilegales y, por tanto, no podran hacerse valer ante los

tribunales.

60. La legislacion ha de prever que cuando una persona muera durante el periodo
de depdsito o cuando no pueda ser localizada en la fecha de la revision, el
derecho a utilizar o disponer de sus gametos congelados debera pasar a la
autoridad responsable del deposito.

61. Debe introducirse una legislacion que prevea que cualquier nifio nacido a partir
de una IAC (Inseminacion artificial del cdnyuge) y que no estuviese en el Gtero en
la fecha de al muerte de su padre, no sea tenido en cuenta para sucederle o
heredarle.

62. Debe promulgarse una legislacibn que garantice la no existencia de un

derecho de propiedad sobre un embrion humano.

63. A efectos de establecer la primogenitura, el factor determinante sera la fecha y

hora de nacimiento y no la fecha de fecundacion.

64. Debe promulgarse una legislacion que prevea que cualquier nifio nacido como

resultado de una FIV, utilizando un embrién congelado y depositado en un banco,
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gue no estuviese en el Gtero en la fecha de la muerte de su padre, no sea retenido

en cuenta para sucederle o heredarle.
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ANEXO E.

INFORME SOBRE EL TRATAMIENTO DEL EMBRION HUMANO EN LA
JURISPRUDENCIA CONSTITUCIONAL ESPANOLA.3 (EXTRACTOS).

Se presentan los principales textos juridicos que contienen hoy la regulacion de la
vida por nacer en Espafia. Se exponen las decisiones tomadas por el Tribunal
Constitucional espafiol en sus sentencias (STC) 53/85, 212/96 y 116/99.

NORMAS CONSTITUCIONALES E INSTRUMENTOS INTERNACIONALES.

El eje articulador de la proteccion de la vida humana en el Ordenamiento juridico
espafiol cabe situarlo en el articulo 15 de la Constitucion de 1978, cuyo texto
dispone que: " Todos tienen derecho a la vida y a la integridad fisica y moral. Cabe

consignar

Informe sobre el Tratamiento del Embribn Humano en la Jurisprudencia

Constitucional Espafiola
Rodrigo Soto Silva (*)

(*) Profesor de Derecho Civil e Introduccion al Derecho, Facultad de Ciencias

Juridicas y Sociales de la Universidad de Talca.

En la presente nota, se intenta, exponer, a grandes rasgos, la doctrina elaborada
por el Tribunal Constitucional espafiol, en relacién con la proteccion juridica del
embrion humano. El propdsito ultimo del trabajo, es, nada mas, y como quiere
sugerirlo el titulo, informar y no discutir de forma pormenorizada los aspectos

centrales de esa doctrina.

3% RODRIGO SOTO SILVA EN IUS ET PRAXIS. ANO 7 N° 2: 285- 316, 2001.
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El trabajo se divide en tres partes: en la primera, se presentan, los principales
textos juridicos que contienen hoy la regulacion de la vida por nacer en Espafa.
En la segunda, se exponen las decisiones adoptadas por el Tribunal
Constitucional espafiol en sus sentencias (STC) 53/85, 212/96 y 116/99. Dado que
la primera de esas tres decisiones es la mas conocida y comentada en nuestro
medio, me centraré especialmente en las dos ultimas. Finalmente, en la tercera

parte del trabajo, se ofrecen algunas reflexiones y conclusiones generales.

I) Normas constitucionales e instrumentos internacionales. El eje articulador
de la proteccion de la vida humana en el ordenamiento juridico espafiol cabe
situarlo en el articulo 15 de la Constitucibn de 1978, cuyo texto dispone que
"Todos tienen derecho a la vida y a la integridad fisica y moral". Cabe consignar,
qgue el Proyecto de Constitucién que originalmente se discutio en el Congreso de
los Diputados, utilizaba una formula distinta: "Toda persona tiene derecho a la
vida". Un numero considerable de tratadistas espafioles ha visto, en esa
sustitucion de la férmula original por la vigente, un signo inequivoco de la voluntad
final del constituyente de reconocer ese derecho, no sélo a la persona ya nacida,
sino también, al nasciturus. Sin embargo, y como procuraré mostrar mas adelante,
la particular interpretacion dada por el Tribunal Constitucional a la norma del
articulo 15, hace que resulte tan erréneo negar la aplicacion de dicho precepto al
nasciturus, como afirmar con respecto a éste la titularidad del derecho
constitucional a la vida. De esa interpretacion, en principio paraddjica, nos

ocuparemos después.

Siempre en el dmbito de las normas constitucionales, habria que tener en
consideracion, algunas otras normas de la carta fundamental espafiola, cuya
invocacion no ha sido infrecuente en relacion con la vida humana incipiente. En
especial, merece citarse aqui, el articulo 10, el cual reconoce a "La dignidad de la
persona, los derechos inviolables que le son inherentes" y "el libre desarrollo de la

personalidad" como "fundamentos del orden politico y de la paz social".
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No solo en Espafia, sino en general, en el derecho comparado, la dignidad de la
persona, desempefa, actualmente, un papel protagonico en el debate, sobre el
tipo y grado de proteccion, que el Derecho debiera dispensar a la vida humana en
gestacion. Por una parte, la dignidad de la persona humana, constituye el principio
o referente basico al que se apela en todos los textos bioéticos y biojuridicos
contemporaneos. En la dignidad escribe el profesor Francesco D'agostino
encontramos hoy "el Unico, posible, auténtico fundamento de una bioética
europea"l. Si bien, queda por decidir, cuanta de esa innegable popularidad que
exhibe hoy dia la nocion de dignidad entre los textos bioéticos de alcance
supranacional, obedece a que ella proporciona, como lo ha hecho en el ambito
general de los derechos humanos desde el término de la Segunda Guerra, un
refugio retorico suficientemente vago y facilitador, por tanto, del consenso politico.

Al lado de las normas de jerarquia constitucional, habria que tener en cuenta una
serie de recomendaciones, resoluciones, directrices, y otros textos de alcance
supraestatal, elaborados, ya sea en el seno del Consejo de Europa o bien de la
Unién EuropeaZ, cuyo examen excede los propésitos de esta nota, y que tienen su
expresion mas reciente e importante en el "Convenio para la proteccion de los
derechos humanos y de la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la biologia y de la medicina", al que se alude cominmente como
"Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina”, o simplemente, como
"Convenio de Oviedo"?, dado que fue en esa ciudad espariola donde el texto fue
abierto a la firma, tanto de los paises miembros del Consejo de Europa, como de
aquellos paises no miembros# que participaron en su elaboracion, el dia 4 de abril
de 1997.

El Convenio contiene dos normas, en su articulo 18, que se refieren
especificamente al embrion humano. De acuerdo con la primera de ellas, "cuando
la experimentacion con embriones in Vitro esté admitida por la ley, ésta debera
garantizar una proteccibn adecuada al embrion" (art.18.1). Con ello, la

experimentacion con embriones debe entenderse, en principio admitida, aunque
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sometida a la contundente restriccion de que ésta no se traduzca en dafios al
embridn. La norma no especifica mas. En su segunda parte, el articulo 18 viene a
consolidar una orientacion que venia gestdndose a través de anteriores
recomendaciones adoptadas por la Asamblea Parlamentaria: "Se prohibe la
creacion de embriones humanos con fines cientificos o experimentales” (art.18.2),
lo que, también en principio, no parece oponerse a que embriones creados con
fines inicialmente reproductivos, puedan ser, en definitiva, destinados a la
experimentacion o la investigacion cientifica, particularmente, si la Unica

alternativa a ello es su destruccion.

Cabria agregar a lo dicho, que, de conformidad con lo previsto por los articulos 31
y 32 del Convenio, se elabor6 un Protocolo Adicional, relativo a la "prohibicién de
clonar seres humanos”, de 6 de noviembre de 1997. Sin perjuicio de un pequefio
cumulo de normas de implementacion, el mencionado Protocolo se reduce a una
Unica y fundamental prohibicion: "Se prohibe cualquier intervencién que tenga por
objeto crear un ser humano genéticamente idéntico a otro, ya sea vivo o muerto"

(articulo 1 inciso 1).

II) La legislacién. Examinemos, ahora, siempre a rasgos muy generales, las
normas legales que disciplinan, en el ordenamiento juridico espafiol, el tratamiento
del embrion humano. En este caso, el eje articulador, lo encontramos en un
polémico par de leyes que fueron promulgadas, ambas, el afio 1988. Me refiero,
por una parte, a la Ley 35/88, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccién Asistida, y, por otra, a la Ley 42/88, de 28 de diciembre, sobre
donacion y utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u
organos. Ambas leyes, como veremos, fueron objeto, en su momento, de sendos
recursos de inconstitucionalidad, los cuales han sido resueltos, con exagerada
tardanza, por el Tribunal Constitucional, en sentencias de 1996 y 1999,

respectivamente.
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El legislador espafiol adopta, del famoso informe Warnock del Reino Unido2, el
criterio del dia catorce posterior a la fecundacién, para delimitar el ambito de
aplicacion de una u otra ley. Es asi que leemos, en la disposicién final de la Ley
42/88, que, la donacion y utilizacion de embriones (o preembriones, si se prefiere
esa expresion técnicamente mas exacta), hasta el dia catorce que sigue al de su
fecundacion, se hara en los términos que establece la Ley 35/88 sobre
Reproduccion Asistida, mientras que lo referente a la utilizacion o donacion de
embriones (posteriores al dia catorce) o fetos humanos, o de sus células, tejidos u
organos, con fines diagnosticos, terapéuticos, de investigacion o experimentacion,
s6lo podra autorizarse en los términos establecidos por la Ley 42/88. De acuerdo
con este Ultimo cuerpo legal, uno de los requisitos indispensables para que dicha
donacién o utilizacion resulte licita es que los embriones (de més de catorce dias
de desarrollo) o fetos objeto de la donacién sean clinicamente no viables o estén

muertos (articulo 2 letra e).

Acierta, por tanto, el profesor Femenia Lépez, cuando expresa que "la hormativa
espafiola adquiere caracteres de extremada complejidad”, si se atiende a los dos
criterios diferenciadores que le sirven de base, a saber, "la distincion entre las tres
fases del desarrollo embrionario, y la diferenciacién en cada una de ellas entre los
conceptos de viabilidad y no viabilidad"s. Es preciso observar, nada mas, que,
cuando el profesor Femenia alude a las tres fases del desarrollo "embrionario”
emplea esta expresion en un sentido absolutamente lato, comprensivo, mas bien,
de las tres fases del desarrollo del nasciturus: preembridn, embrion y feto. Sobre la
constitucionalidad de ambos criterios diferenciadores el del tiempo de desarrollo y
el de la viabilidad ha debido pronunciarse el Tribunal Constitucional, segun se

expondra en la segunda parte de este informe.

Como caracteristicas mas salientes de la Ley 35/88 pueden sefialarse las

siguientes:
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i) Reconoce a las técnicas de reproduccién asistida que viene a regularf, una
finalidad fundamentalmente terapéutica (art. 1.2). Ello ha llevado a una parte de la
doctrina espafiola a reconocer que, al no poseer éstas, una finalidad
exclusivamente terapéutica, es licito el acceso a las mismas por motivos distintos
a la infertilidad, sean estos expresamente admitidos por la ley (como es el caso de
la prevencidn de enfermedades de origen hereditario) o no (como seria su

utilizacion como una forma alternativa de reproduccion).

i) La concordancia del anterior principio con la norma del articulo 6.1, segun la
cual, "Toda mujer podra ser receptora 0 usuaria de las técnicas reguladas en la
presente ley", ha llevado a algunos, a defender el derecho legal de acceder a
estas técnicas de que seria titular la llamada mujer sola. Obviamente, estas
cuestiones también han sido objeto de las impugnaciones constitucionales,
aungque mas adelante las mantendremos en un segundo plano, a fin de ocuparnos
especialmente de los aspectos que atingen directamente al embribn en sus

condiciones actuales mas que eventuales.

iii) Cabe indicar, ademas, que el legislador espafiol, acepta la fecundacion post
mortem (art. 9.1 y 9.2 de la ley), produciendo esta los efectos propios de la
filiacion, matrimonial o extramatrimonial, segun el caso, si el marido o conviviente
more coniugali, hubieren consentido, por medio de testamento o escritura publica,
en que su material reproductor sea utilizado, en los seis meses siguientes a su

fallecimiento, para fecundar a su mujer.

iv) La ley le confiere a la mujer receptora de estas técnicas la facultad
irrenunciable de pedir que se suspendan en cualquier momento de su realizacion
(art. 2.4).

v) El articulo 3 de la ley, sienta un importante principio, al prohibir la fecundacion

de ovulos humanos, "con cualquier fin distinto a la procreacion humana".
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vi) En los procedimientos de fecundacion in Vitro se permite transferir al Utero
"solamente el nimero de preembriones considerado cientificamente como el mas
adecuado para asegurar razonablemente el embarazo". Se apartd, asi, la ley
espafola, tanto de un modelo de discrecionalidad absoluta, como de un modelo de
definicion numérica estricta (al modo, en este dltimo caso, de la ley alemana de

proteccion de embriones de 1990).

vii) El capitulo Il de la ley consagra la donacion de gametos y preembriones como
un contrato gratuito, formal y secreto, celebrado entre el donante y el respectivo
centro sanitario, aclarando, ademas, que ésta "nunca tendrd caracter lucrativo".
Los individuos nacidos a través de estas técnicas, s6lo podran obtener informacion
general de los donantes, que no incluya su identidad, y sélo excepcionalmente, en
caso de grave peligro o cuando proceda con arreglo a las leyes penales, podra
revelarse dicha identidad. Sobra afiadir, después de lo dicho, que la ley admite la
inseminacién o fecundacion, tanto homoéloga como heteréloga, esto es, tanto si los
gametos o preembriones proceden de los propios miembros de la pareja (casada
0 conviviente), que se somete a estas técnicas, como si provienen de un tercero

donante.

viii) Se establece un plazo maximo de cinco afos, para la crioconservacion, tanto
de gametos, especificamente semeng, como de preembriones. La ley nada dice
sobre el destino de los preembriones congelados, una vez que el dicho plazo

expira, lo cual, plantea graves problemas, en la actualidad2.

iX) En cuanto a las posibilidades de investigacion y experimentacioni?, debemos
distinguir: a) tratandose de simples gametos, el legislador las admite sin reservas;
b) tratandose de preembriones (es decir, embriones hasta el decimocuarto dia de
desarrollo), viables, la ley prohibe a su respecto la experimentacion y autoriza la
investigacion si ésta fuere de caracter diagndstico o tuviere fines terapéuticos o

preventivos, y siempre que no se modifique el patrimonio genético no patolégico
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(articulo 15.2); c) En el caso de preembriones, no viables, permite ampliamente la

investigacion, con el solo requisito de no ser ésta posible en el modelo animal.

En lo que respecta, por otra parte, a la Ley 42/1988, sobre donacion y utilizacion
de embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u 6rganos, a tenor de su
misma Exposicion de Motivos, pueden destacarse, desde ya, dos de sus

caracteristicas méas salientes:

i) Debe reiterarse, en primer lugar, su caracter estrictamente complementario de la
Ley 35/88 ya resefiada. Mientras esta Ultima regula la disponibilidad de los
gametos, asi como del embrion humano, hasta su definitiva anidacion o
implantacion en el Utero materno, la Ley 42/88, regula, en cambio, la disponibilidad
de que el embrién, y también el feto, pueden ser objeto, desde ese momento en

adelante.

i) En segundo lugar, destaca la Exposicion de Motivos de la Ley 42/88, que este
cuerpo legal, vino a llenar un vacio existente en la legislacion espafiola sobre
donaciones y trasplantes. Pues la ley general sobre la materia (Ley 30/1979) no
contemplé la posibilidad de "realizar la donacion de células, tejidos u 6rganos de

embriones o de fetos humanos".

iif) En tercer lugar, cabe reiterar aqui, el principio fundamental, y a la vez altamente
controvertido, sentado por la Ley 42/88 en su articulo 2 letra e), es decir, que la
donacion vy utilizacibn de embriones o fetos humanos o de sus estructuras
bioldgicas, para las finalidades expresamente previstas por la ley, podra realizarse
s6lo si se cumplen los requisitos que la propia ley establece, y sefialadamente,
qgue "los embriones o fetos objeto de la donacion sean clinicamente no viables o

estén muertos".

iv) Cabe consignar, desde ya, que la determinacion de los criterios de viabilidad
del preembrion, embrion o feto, fueron entregados, tanto por la Ley 35/88 como

por la Ley 42/88 que nos ocupa, a la norma administrativa, mas concretamente, a

139



un Real Decreto que el Gobierno, deberia dictar, segun dispusieron sendas
disposiciones finales, "en el plazo de seis meses" contados a partir de la
promulgacion de las respectivas leyes. Lo cierto es que, una década mas tarde, al
dictar el Tribunal Constitucional sus sentencias, 212/96 y 116/1999, que
seguidamente comentaremos, el dicho decreto todavia permanecia sin dictarse e

ignoro si a esta fecha se habra dictado finalmente.

v) En lo que respecta a las posibilidades de investigacion y experimentacionii,
cabe sefalar, en términos generales, las siguientes posibilidades: a) si el embrion
o feto se encuentra en el seno materno, solo se admiten actuaciones de caracter
diagndstico o terapéutico (art. 5.1); b) tratandose, en cambio, de embriones que se
encuentren fuera del cuerpo de la madre, la ley prohibe y sanciona expresamente
(si bien, apenas, con una remision a las normas de la Ley General de Sanidad) la
experimentacion con embriones o fetos vivos, salvo que se trate de "embriones o
fetos no viables, fuera del (tero, y exista un proyecto de experimentacion
aprobado" por la autoridad publica competente; ¢) Sobre embriones y fetos

muertos, se autoriza abiertamente la investigacion y experimentacion.

vi) Precisemos, en fin, que la Ley 42/88 califica de infracciones muy graves (a los
leves efectos previstos por la Ley General de Sanidad), la realizacién de cualquier
actuacion dirigida a modificar el patrimonio genético humano "no patolégico”,
como asimismo, la creacion y mantenimiento de embriones o fetos vivos, en el

atero o fuera de él, con cualquier fin distinto a la procreacion.

Concluyamos lo referente a estas dos leyes, que tanta polémica han levantado en
el medio juridico espafiol, observando (méas alla de los aspectos sustantivos), lo
mas obvio, aquello que nadie que tenga la desgracia de leerlas, dejara de advertir:
su pésima redaccion. Dificulto que exista en el mundo, una ley tan breve (apenas
nueve articulos) y en la que tantas veces se acuda a la formula "esto queda
autorizado sélo en los términos de la presente ley" o "cumplidos que sean los

requisitos establecidos en la presente ley" (siete veces, casi una por articulo),
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como en la Ley 42/88 sobre donacion y utilizacion de embriones y fetos. Y algo
muy parecido podria decirse de la Ley 35/88, era ésta todavia un proyecto
legislativo, cuando el civilista espafiol, Fernando Pantaledn Prieto, afirmd, en una
expresion probablemente justificada, pero no por eso menos chulesca, que esta

no valia "ni el papel en que esta escrita"12,

No quedara completo nuestro panorama general de las normas del ordenamiento
espafiol, relativas a la vida por nacer, si no aludimos a otros dos cuerpos legales.
Me refiero, naturalmente, al viejo Cddigo Civil espafiol (de 1889) y al todavia

reciente Cddigo Penal que ese pais se diera en 1995.

Comencemos por el Cédigo Civil, para aludir, siquiera muy brevemente, a su
articulo 29. Después de fijar el punto de inicio de la personalidad en sentido
juridico - civil, declarando que "el nacimiento determina la personalidad”, dicho
articulo 29, recoge la antigua féormula romana conceptus pro iam nato habetur,
para disponer que "el concebido se tiene por nacido para todos los efectos que le
sean favorables, siempre que nazca con las condiciones que expresa el articulo

siguiente”.

Hay quien ha sostenido, en el medio espafiol, que se puede encontrar, en el
articulo 29 del Cadigo Civil, un fundamento para la proteccion extrapatrimonial del
nasciturus. Es el caso, por ejemplo, del profesor Rodrigo Bercovitz13. Sin embargo,
un conjunto de razones (cuyo examen no cabe desarrollar aqui) de indole
histérica, sistematica, y aun puramente logica, han desplazado la opinién
mayoritaria de la doctrina en un sentido opuesto, afirmando, por tanto, que el
articulo 29, no sirve como base dogmatica para la proteccién “"personal" o
extrapatrimonial del embrion humano. La discusion se ha centrado, entonces, en
decidir si la norma del articulo 29, interpretada bajo una perspectiva estrictamente
patrimonial, es o no, aplicable al embrion in Vitro. El punto es todavia

controvertido, y no cabe entrar, ahora, en esa cuestion.
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Situémonos, por ultimo, en el ambito del Derecho Penal, para identificar, en el
Caodigo actualmente vigente, un grupo de normas, que atingen, de forma mas o
menos directa, al embrion humano. Por una parte, habria que citar, las normas
que tipifican los delitos de aborto (articulos 144 y siguientes, ademas del articulo
417 bis del anterior Codigo Penal que sigue vigente por virtud de lo dispuesto en la
disposicion derogatoria que el nuevo codigo contiene) y lesiones al feto (art. 157).
Dichas normas, si bien no son aplicables a la vida humana en su fase
preimplantatorial4, si constituyen las bases de la proteccién del nasciturus en las
siguientes etapas de su desarrollo y hasta el nacimiento. Junto a esos tipos
basicos, el Cdédigo Penal de 1995 incorpor6, también, entre otras menos
pertinentes, las siguientes figuras contenidas en el titulo V del Libro Il, bajo la
rubrica "Delitos relativos a la manipulacion genética”, y que me parecen de
necesaria mencion: a) Manipulacion de genes humanos de manera que se altere
el genotipo y con finalidad distinta a la eliminacion o disminucion de taras o
enfermedades graves (art. 159.1 y 159.2); b) Fecundacion de 6vulos humanos con
fines distintos a la procreacion humana (art. 161.1); c) Creacién de seres humanos
idénticos por clonacion u otros procedimientos dirigidos a la seleccion de la raza
(art. 161.2)15.

Pasemos, pues, de acuerdo al plan indicado al comienzo, a examinar los aspectos
capitales de la jurisprudencia constitucionali®, que se ha desarrollado en Espafia,

con respecto a la vida humana en gestacion.
La Sentencia del Tribunal Constitucional 53/1985, de 11 de abrilZ:

Esta sentencia, importante y polémica, del Tribunal Constitucional espafiol,
contiene las premisas basicas a las que debe sujetarse hoy cualquier intento por
comprender la regulacion constitucional de la vida humana incipiente en ese
paisi®. En ella, el Tribunal Constitucional, debié pronunciarse, como se sabe,
sobre la constitucionalidad del proyecto de reforma legal que introdujo el articulo

417 bis, en el texto del anterior Codigo Penal espafiol, incorporando tres
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supuestos en los que, cumplidos los requisitos previstos por la propia ley penal, el
aborto inducido no resulta punible. Tales supuestos son, como es bien conocido,

los de aborto terapéutico, ético y eugenésico.

Recurrido dicho proyecto, de inconstitucionalidad, el maximo intérprete de la
Constitucion, debio encarar, entonces, la dificil tarea de definir los términos en que
el ordenamiento constitucional espafol reconoce y protege el valor de la vida
humana en sus primeras etapas de desarrollo. Cabe resumir aqui, la fundamental
doctrina establecida por el Tribunal, en su sentencia. Para ello, expondremos,
primero, los principales reproches que formularon los recurrentes al entonces

proyecto de ley.
I. Principales motivos de inconstitucionalidad alegados por los recurrentes:

Sin perjuicio de otros motivos de menor entidad, los recurrentes centraron su

impugnacién del proyecto de ley recurrido en los tres siguientes motivos:

i) Entendieron, en primer lugar, los recurrentes, que el proyecto suponia la
eliminacibn de normas penales indispensables para la proteccion de la vida
humana que resulta constitucionalmente exigible, de parte del Estado, a tenor de
lo dispuesto por el articulo 15 de la Constitucion espafiola, al declarar dicho
articulo, que "Todos tienen derecho a la vida y a la integridad fisica y moral".
Esgrimiendo una interpretacion historica, légica y sisteméatica, de la disposicion
constitucional, los recurrentes afirmaron que la expresion "todos" utilizada por el

articulo 15, comprende inequivocamente a los concebidos y no nacidos.

i) En ese mismo orden de ideas, el proyecto vulneraba, a juicio de los recurrentes,
ciertas garantias, contempladas por la propia Constitucion, como protectoras de
los derechos fundamentales, y entre ellos, el derecho a la vida. Entre las
garantias, supuestamente infringidas, invocaron los recurrentes, la garantia del
contenido esencial del derecho (ex articulo 53 de la Constitucion espaiiola). En el

derecho a la vida afirmaron "no existe contenido accidental".
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iii) En tercer lugar, los recurrentes impugnaron, uno a uno, los supuestos
concretos cuya despenalizacion el proyecto contemplaba. Calificaron, asi, de
innecesaria, la prevision del "aborto terapéutico”, por quedar ésta, a su juicio,
perfectamente cubierta por el estado de necesidad u otras causales justificantes.
Dicho supuesto despenalizador resultaba, asimismo, inconstitucional, por no
establecer el requisito de un examen pericial judicializado. En el caso del
denominado "supuesto ético" de aborto, sostuvieron su inconstitucionalidad por
cuanto haria prevalecer el derecho al honor sobre el derecho a la vida. Por altimo,
y en lo referente al "aborto eugenésico”, los recurrentes sostuvieron que dicha
hipétesis vulneraba, a méas del articulo 15, el articulo 49 de la Constitucion
espafiola, en cuanto ordena este Ultimo a los poderes publicos llevar a cabo una
politica de prevision y tratamiento de los disminuidos fisicos, sensoriales y

psiquicos.
II. La doctrina elaborada por el Tribunal:

i) En primer lugar, y una vez centrados los términos de la cuestién debatida en la
determinacién del "alcance de la proteccion constitucional del nasciturus”, el
Tribunal expone su ya famosa concepcion de la vida humana, segun la cual, esta
es "un devenir, un proceso que comienza con la gestacion, en el curso de la cual
una realidad biolégica va tomando corpérea y sensitivamente configuracion
humana, y que termina con la muerte". Afiade, ademas, que la vida "es un
continuo sometido por efectos del tiempo a cambios cualitativos de naturaleza
somatica y psiquica que tienen un reflejo en el status juridico publico y privado del
sujeto vital':2, Una declaracién que seria tomada, después, literalmente, por el
legislador espafiol, en la Exposicion de Motivos de la Ley 35/88 sobre Técnicas de

Reproduccion Asistida, que mas arriba resefiamos.

i) En segundo término, el Tribunal declara que "la vida del nasciturus, en cuanto
este encarna un valor fundamental la vida humana, garantizado en el articulo 15

de la Constitucion, constituye un bien juridico cuya proteccion encuentra en dicho
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precepto fundamento constitucional”. Entiende, asi, que la vida humana es un
"valor superior del ordenamiento juridico constitucional” del que el propio derecho

constitucional a la vida es proyeccion.

iii) Desestimando los argumentos aducidos por los recurrentes, que se centraron,
segun acabamos de ver, principalmente, en la invocacion del articulo 15 de la
Constitucion, el Tribunal afirma que, no obstante constituir la vida del nasciturus
"un bien juridico constitucionalmente protegido por el articulo 15 de nuestra norma
fundamental”, no puede afirmarse que este sea titular del derecho constitucional a

la vida2l.

iv) De modo que, a juicio del Tribunal Constitucional espaiiol, el nasciturus no es
titular del derecho constitucional a la vida, sin perjuicio de lo cual, y dado que éste
encarna un valor fundamental del ordenamiento constitucional, como es el valor de
la vida humana, el nasciturus es acreedor de un determinado deber constitucional
de proteccién. El reconocimiento por parte del Tribunal de dicho deber de
proteccion, dejo planteado el problema, no menos dificil, de definir su contenido,
esto es, establecer en qué se traduce, desde el punto de vista practico, ese deber

constitucional.

v) Sobre lo anterior, el Tribunal no da, en su sentencia, mas que directrices
genéricas: "esta proteccion que la Constitucion dispensa al nasciturus implica para
el Estado con caracter general dos obligaciones: la de abstenerse de interrumpir o
de obstaculizar el proceso natural de gestacion, y la de establecer un sistema legal
para la defensa de la vida que suponga una proteccién efectiva de la misma y que,
dado el caracter fundamental de la vida, incluya también, como ultima garantia, las

normas penales"2L,

vi) Tratdndose, en particular, del proyecto de ley impugnado, la sentencia 53/1985
decidié que dicho deber de proteccion no exige una penalizacion absoluta o
general del aborto, y que resultaban, por tanto, admisibles, desde el punto de vista

145


http://www.scielo.cl/scielo.php?pid=S0718-00122001000200013&script=sci_arttext#nota20#nota20
http://www.scielo.cl/scielo.php?pid=S0718-00122001000200013&script=sci_arttext#nota21#nota21

constitucional, los supuestos despenalizadores que el proyecto de ley

contemplaba.

vii) Ello no le impidio, sin embargo, al Tribunal, entender que los procedimientos y
requisitos previstos por el proyecto para que los distintos supuestos de aborto
penalmente excusables se configuraran, no lograban satisfacer las exigencias
derivadas del deber constitucional de proteger la vida humana incipiente y el valor
que ella encarna. Por tanto, y al igual que lo hiciera su homélogo aleman22, el
Tribunal Constitucional espafiol exigi6 mayores garantias protectoras de la vida
del nasciturus. Pero no objetd, cabe reiterarlo, la constitucionalidad de la

despenalizacion que el proyecto contemplaba para los supuestos indicados.

Este dltimo punto, resultdé especialmente controvertido, entre los miembros del
Tribunal. Asi lo evidencian los seis votos particulares que acompafian el fallo.

Conviene subrayar algunos de los méas importantes fundamentos disidentes:

Para el Magistrado AROZAMENA SIERRA, el proyecto debi6 declararse completa
y no so6lo parcialmente constitucional. A su juicio, el Tribunal habria traspasado los
estrictos limites de su competencia al decirle al legislador lo que deberia hacer
para adecuar los preceptos del texto impugnado a la Constitucion. Subraya,
ademas, que, a su entender, el Constituyente espafiol de 1978, no tomé postura,
en el articulo 15, sobre el problema penal del aborto, y, en consecuencia, su

regulacion "es un tema abierto a la disponibilidad del legislador democrético".

Por su parte, el Magistrado DIEZ-PICAZO, quien coincide en la plena
constitucionalidad del sistema de indicaciones seleccionado por el legislador,
indica que "no es funcion del Tribunal colaborar en la funcion legislativa, orientarla
o perfeccionarla”, y critica, seguidamente, el voto de mayoria, por haber incurrido
en lo que denomina "larvados o manifiestos juicios de valor". Mantiene, en fin, su
idea de que "no hay inconstitucionalidad por las omisiones en que pueda
considerarse que el legislador ha incidido”.
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Por diversas razones, el voto particular del Magistrado TOMAS Y VALIENTE, es
digno de nota: "Nunca he sido un entusiasta de la filosofia de los valores nos dice.
Tal vez por ello no comparto las abundantes consideraciones axiolégicas"
contenidas en diversos fundamentos del fallo. Y prosigue: "que el concepto de
persona es el soporte y el prius l6gico de todo derecho me parece evidente y yo
asi lo sostengo. Pero esta afirmacion no autoriza peligrosas jerarquizaciones
axioldgicas, ajenas por lo demas al texto de la Constitucion”. Se refiere, con ello, a
la consideracion de la vida humana, entre otros, como valor fundamental de la
Constitucion. A juicio de este Magistrado, "el juicio de constitucionalidad no es un
juicio de calidad o de perfectibilidad. El Tribunal Constitucional puede y debe decir
en qué se opone a la Constitucion un determinado texto normativo, y, en
consecuencia, por qué es inconstitucional. Lo que no puede es formular juicios de
calidad". Y, enfatizando el denominado caracter negativo de la jurisdiccion
constitucional, sostiene que el Tribunal puede formular exclusiones o vetos sobre
los textos a él sometidos, pero "no puede decirle al legislador lo que debe afiadir a
las Leyes para que sean constitucionales". Hagamos constar, con todo, que, al
igual que los anteriores magistrados, el Magistrado TOMAS Y VALIENTE, fue de
opinion que "el Proyecto de Ley Organica impugnado es en todo conforme con la

Constitucion".

En una linea muy semejante, los magistrados LATORRE SEGURA y DIEZ DE
VELASCO, discrepan del voto de mayoria, no en cuanto se declara la
constitucionalidad de las indicaciones impugnadas ni tampoco en cuanto se afirma
que el nasciturus no es titular del derecho constitucional a la vida, sino, en cuanto
consideran que, al exigirse a la ley mayores requisitos en relacion con la
verificacion de los respectivos supuestos, el Tribunal "invade competencias del
Poder Legislativo”. La funcion del Tribunal Constitucional se habria aproximado,

asi, en opinion de estos magistrados, a la de una "tercera Camara".

Por dltimo, el Magistrado RUBIO LLORENTE, en un extenso voto particular,
coincide nuevamente con la constitucionalidad del proyecto, y discrepa del voto de
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mayoria, afirmando que "El intérprete de la Constitucién no puede abstraer de los
preceptos de la Constitucién el valor o los valores que, a su juicio, tales preceptos
‘encarnan’, para deducir después de ellos, considerados ya como puras
abstracciones, obligaciones del legislador que no tienen apoyo en ningun texto
constitucional concreto”. Esto, nos dice, "no es ni siquiera hacer jurisprudencia de
valores, sino lisa y llanamente, suplantar al legislador o, quizas mas aun, al propio

constituyente”

En la parte tercera y final del presente informe, se intentan algunas reflexiones
generales sobre la filosofia que todas estas opiniones trasuntan. Consignemos,
nada mas, de momento, que la totalidad de los miembros del Tribunal
coincidieron, como ha podido verse, en la constitucionalidad de despenalizar el
aborto en los supuestos previstos por el proyecto (terapéutico, ético y eugenésico)
y discreparon, basicamente, en este solo punto: la procedencia de que el Tribunal
Constitucional exija de la ley mayores requisitos protectores, llegando a ilustrar
incluso, con ejemplos, el tipo de proteccién que la ley deberia contemplar para que
el Tribunal pudiera estimarla constitucional. El voto de mayoria entendié que ello
no excede las competencias del Tribunal ni constituye, por tanto, una usurpacion
de las competencias del legislador. La totalidad de los votos particulares (seis en

total), opind, como hemos visto, lo contrario.
La Sentencia del Tribunal Constitucional 212/1996, de 19 de diciembre23,

En esta segunda sentencia, el Tribunal Constitucional espafiol, ha venido a
pronunciarse sobre la constitucionalidad de la Ley 42/1988, de 28 de Diciembre,
sobre donacion y utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus células,

tejidos u érganosZ.

Como en el caso anterior, con diversas formulas, los Diputados recurrentes,
hicieron de la vulneracion del articulo 15 de la Constitucion espafiola el reproche
central que dirigen a la Ley 42/1988. Dicho reproche queda estructurado en el
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escrito de los recurrentes, tanto a través de "argumentos sustantivos, en definitiva
la trasgresion del derecho fundamental (a la vida) como tal”, como por medio de
"argumentos conectados al sistema de fuentes, concretamente la vulneracion de la
reserva de ley orgénica". Conviene, en todo caso, exponer ordenadamente los

principales motivos de inconstitucionalidad alegados por los recurrentes:
I. Principales motivos de inconstitucionalidad alegados por los recurrentes:

i) A juicio de los recurrentes, la Ley 42/88 quebranta la proteccion
constitucionalmente exigible de la vida humana, entre otras razones, porque no
delimita con certeza los conceptos de embrion y feto. Tampoco delimita con
claridad su ambito de aplicacion con respecto a la ley 35/88, pues, su disposicion
final, utiliza el criterio del dia catorce posterior a la fecundacion, mientras que, en
su Exposicion de Motivos, el criterio utilizado es el de la implantacion del embrién
en el utero. Dado que ambos criterios no coinciden necesariamente, sostienen los
recurrentes, se crea un ambito de indeterminacion, en el que no es posible saber
si un ser humano en desarrollo debe tenerse por preembridon o bien por embrién,
con las importantes consecuencias que de ello se siguen, desde el punto de vista

de su status y de la regulacién juridica que se le acuerda.

i) Resulta innegable, a decir de los recurrentes, que la ley impugnada esta
definiendo el status de la vida humana en sus primeras etapas de desarrollo y, con
ello, regula o desarrolla el contenido del articulo 15 de la Constitucion espafiola.
En esa forma, resultaria vulnerada, entre otras, la garantia de reserva de ley
organica, contemplada por el articulo 81 de la Constitucién, conforme al cual, "el
desarrollo de los derechos fundamentales" es materia de ley organica, requisito

que ciertamente no satisface la Ley 42/88.

iii) Impugnan, en tercer lugar, los recurrentes, la Ley 42/88, por vulnerar la garantia

del contenido esencial. Afirman, en ese sentido, que la ley impugnada hace a los
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embriones y fetos expresamente susceptibles del contrato de "donacion™ con lo

que se incurriria en una inadmisible "patrimonializacion del embrion y del feto".

Iv) Se impugna, en particular, la posibilidad contemplada por la ley, de autorizar
actuaciones, con fines no terapéuticos, sobre embriones o fetos, sujeto al criterio
de su no viabilidad. Con ello, afirman los recurrentes, el legislador no respeta el
tratamiento juridico a que constitucionalmente es acreedora la vida humana,
incurriéndose en una "deshumanizacién por via legislativa de los embriones y
fetos humanos en los casos que la Ley prevé a fin de que puedan ser utilizados

para fines ajenos a su propio desarrollo 0 a su propia terapéutica”.

v) Se reprocha, en fin, ademas de la ausencia de ley organica, el hecho de
procederse, a juicio de los recurrentes, "a una clara deslegalizacion de los
criterios" para determinar la viabilidad o no viabilidad de los nasciturus, dada la

remision que se hace a tal efecto, a una norma puramente reglamentaria.

Il. La doctrina elaborada por el Tribunal:

En su decisién, el Tribunal nuevamente desestimd, en todos los aspectos
fundamentales, la peticion de los recurrentes, estimandola Unicamente en dos
puntos, claramente secundarios, relacionados con la defectuosa técnica legislativa
empleada en la redaccion de los preceptos contenidos en los articulos 5.1y 9.1 de

la ley impugnada.

Es obvio que, entre los aspectos que conspiraron abiertamente contra la
pretension de los recurrentes, debe destacarse, el hecho de que éstos
argumentaron la inconstitucionalidad de la ley como una cuestion relacionada con

la vulneracién de derechos.

Sostuvieron, en efecto, los recurrentes, que la ley 42/88, debia declararse
inconstitucional, por no respetar el contenido esencial del derecho a la vida, a que

hace referencia el articulo 15 de la Constitucién espafiola. Todo ello, aderezado,
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segun vimos, con impactantes cargos, mas retoricos que sustantivos, relacionados
con la supuesta "deshumanizacion por via legislativa de los embriones y fetos
humanos" que se daria al permitirse que éstos puedan ser utilizados para fines
ajenos a su propio desarrollo (¢,aun estando muertos o siendo inviables?) y con
una supuesta "patrimonializacién de la vida humana" al contemplarse la donacién

de un embrién o de un feto (¢, por mas que haya muerto o que sea inviable?).

El Tribunal no desaproveché la circunstancia de que los recurrentes emplearan la
retérica de los derechos, concretamente la del derecho a la vida, para hacer una
total remisidbn a su anterior sentencia 53/1985 ya comentada. Una estrategia
suficientemente obvia como para que los recurrentes la hubieran previsto, por mas
que su escrito de inconstitucionalidad fuera interpuesto el afio 1989. Habian
transcurrido, en cualquier caso, cuatro afios, desde que el Tribunal, en la referida
STC 53/85, expusiera su doctrina, por la que se le negaba al nasciturus, la
titularidad del derecho constitucional a la vida. Es posible que los recurrentes
abrigaran todavia la esperanza de que el Tribunal pudiera revertir su anterior
doctrina (al no hallarse vinculado por su jurisprudencia anterior). Consideremos,

en sus aspectos mas esenciales, la decisién de 1996:

I) En el tono de quien recuerda hechos indesmentibles, el Tribunal hace ver, que,
desde la sentencia 53/1985, el nasciturus (preembrion, embrion o feto), no es
titular de derechos fundamentales, por lo que no cabe invocar a su respecto el
derecho a la vida. Y, a renglén seguido, podemos ver que el Tribunal utiliza esa
misma premisa, para abordar, a partir suyo, no sélo el fondo del asunto sino

también las cuestiones relacionadas con el sistema de fuentes.

i) El Tribunal invoca, una reiterada doctrina, de acuerdo con la cual, la exigencia
de ley organica prevista por el articulo 81 de la Constitucion, debe interpretarse de
un modo estricto y excepcional. Ello, para sostener, seguidamente, que no toda
regulacion legal que afecte alguno de los diversos contenidos normativos del

llamado "ndcleo duro” de la Constitucion (Seccion 1 del Capitulo II del Titulo 1)
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equivale a un "desarrollo” de los derechos fundamentales que en él se contienen.
Y ese seria, segun sostiene el Tribunal, el caso de leyes como la 42/1988 en
cuestion: evidentemente dice relacion con los contenidos normativos del nucleo
duro, y mas concretamente los del articulo 15, en la medida en que afecta al valor
de la vida humana, el cual constituye un bien juridico cuyo deber de proteccion
encuentra su fundamento juridico precisamente en la citada norma constitucional,
pero eso no constituiria, a juicio del Tribunal, un verdadero "desarrollo del
derecho”, en el sentido del articulo 81.1 de la Constitucion.

iii) La razén por la que no se puede afirmar que leyes como la impugnada 42/88,
desarrollen el derecho a la vida, es, nos dice el Tribunal Constitucional, que, tanto
el embrion como el feto, carecen de la titularidad de dicho derecho constitucional,

del que sélo son titulares los nacidos.

iv) Por esa misma razoén, no se puede aplicar, a esa legislacion, la exigencia de ley
organica prevista por el articulo 81.1 de la Constitucion, toda vez que la citada
legislacibn no constituye "desarrollo” en los estrictos términos en que debe

interpretarse eSa norma.

v) Todavia mas: siguiendo ese mismo razonamiento, el Tribunal precisa que, otras
técnicas constitucionales de garantia de los derechos fundamentales, como es el
caso de la técnica del contenido esencial, tampoco pueden invocarse, en la
medida en que ellas también han sido previstas para la garantia del derecho
subjetivo y no de algun otro tipo de contenido normativo.

vi) En cuanto a la pretendida "patrimonializacion” de la vida humana, que surgiria
del hecho de permitir la Ley impugnada la donacion de embriones y fetos, el
Tribunal despacha rapidamente este motivo, precisando que "la Ley no prevé la
donacion sino de embriones o fetos muertos o, en todo caso, no viables", por lo
gue esta singular donacion "no implica en modo alguno la 'patrimonializacion’ que

se pretende, de la persona, lo que seria desde luego incompatible con su dignidad
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(art. 10.1 de la Constitucion espafiola), sino, justamente, la exclusién de cualquier
causa lucrativa o remuneratoria, expresamente prohibida por el articulo 2 letra d)"

de la ley impugnada.

vii) En cuanto a la deslegalizacion de los criterios para determinar la viabilidad o
inviabilidad de los nasciturus, tanto en la sentencia 212/96 que estamos
reseflando como en su reciente sentencia 116/1999 de la que enseguida nos
ocuparemos, el Tribunal recurrio a la misma y muy cuestionable férmula,
consistente en declarar la desaparicion sobrevenida del objeto de los respectivos
recursos de inconstitucionalidad en lo que concierne a los especificos criterios de
viabilidad, toda vez que la ley no los contiene y el gobierno tampoco los habia
dictado. Subray0, en efecto, el Tribunal, en su sentencia 212/96, que la disposicion
adicional de la Ley 42/88 contenia un mandato consistente, no sélo en que los
mencionados criterios de viabilidad fueran definidos por el gobierno, sino, ademas,
en que lo fueran en el perentorio plazo legal de seis meses, plazo que, en

expresion del Tribunal, "se dejé transcurrir en exceso".

A nadie se le escapa que el problema central que en este caso quedd planteado
ante el Tribunal, era este: ¢cudl es el grado de proteccion constitucionalmente
exigible con respecto a aquellos nasciturus vivos pero inviables? ¢es posible
equiparar su situacion a la de un embrién o feto muertos o se le deberia equiparar,

en cambio, a la del embridn o feto vivos y ademas viables?

Como se comprende, este es un problema distinto al de la definicion de los
especificos criterios, con arreglo a los cuales, dicha viabilidad deberia apreciarse.
No se trata aqui meramente de establecer, cuales son viables y cuales no, sino de
la cuestion, todavia mas sustantiva, de si deberia acordarse (y si acuerda de
hecho el ordenamiento juridico) un idéntico trato a unos y otros, en tanto que seres

humanos actualmente vivos.
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Es claro, asimismo, que la cuestion ya zanjada en 1985 por el Tribunal, en orden a
gue el nasciturus, viable o no, nunca es titular del derecho fundamental a la vida,
tampoco nos sirve aqui para dirimir el punto, pues lo que se discute ahora, es si
resulta constitucional, careciendo tanto el nasciturus viable como el inviable del
derecho a vivir, diferenciar el trato y las actuaciones de que pueden ser objeto uno
y otro. La ley 42/88 establece esa diferencia, y es la constitucionalidad de la
misma lo que los recurrentes sometieron al juicio del Tribunal. La respuesta del

Tribunal queda resumida en el siguiente considerando:

viii) La Ley, afirma el Tribunal, parte de una situacion en la que, por definicion, a
los embriones y fetos humanos, no cabe reconocerles el caracter de nasciturus,
toda vez que eso es lo que se quiere decir con la expresion "no viables", que
nunca van a nacer, en el sentido de llevar una propia vida independiente de la
madre. "Puede decirse, asi, prosigue que la ley se enfrenta con la realidad de la
existencia de embriones y fetos humanos, ya sea muertos o no viables,
susceptibles de utilizacién con fines diagnésticos, terapéuticos, de investigacion o
experimentacion, pretendiendo abordar en todo caso esta realidad de modo

acorde con la dignidad de la persona" 2.

La sentencia va acompafiada de un solo voto particular, el cual consigna la opinién
disidente del Magistrado GABALDON LOPEZ. Sostiene dicho Magistrado que,
mientras haya vida, "mientras no pueda decirse que falta y por consiguiente que
estan muertos, los embriones y fetos no viables tienen vida incluso aunque no
tengan esperanza razonable de seguir viviendo" y, por tanto, tenemos para con
ellos el mismo deber de proteccion que tenemos para con cualquier otro

nasciturus, viable o no.

Sin embargo, al leer esta opinion del Magistrado Gabaldon, uno puede
preguntarse si estaria realmente dispuesto a llevar, esa misma orientacion,
innegablemente bien intencionada, hasta sus Ultimas consecuencias. En efecto,

parece mas que dificil sostener que el Estado tiene el derecho, e incluso el deber,
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de obligar a una mujer a aceptar que se le implantara un embrién sobre el que
exista la certeza cientifica de que no logrard desarrollarse y nacer. Seria
demencial pretender que el Estado tiene tanto poder sobre la persona como para
obligarla a someterse a un proceso tan inutil como penoso. El Estado no tiene esa

potestad y desde luego no tiene ese deber.

En la misma linea de las opiniones del Magistrado Gabaldon Lépez, el profesor
Gonzalez Moran se pregunta "si estan vivos, es decir, si en el momento
determinado en que son objeto de estudio o examen encarnan un valor
fundamental la vida humana existente desde el momento de la gestacion ¢ qué

autoriza a tratarlos como si ya estuvieran muertos?"25,

Prosigue el profesor Gonzalez Moran: "En las exigencias constitucionales
contenidas en defensa de la vida en el articulo 15 de la Constitucién espafiola
segun la interpretacion de la STC 53/1985 no existe argumento alguno que

autorice a establecer niveles de proteccion en la vida del concebido no nacido"?’.

Ante lo cual sélo cabria responder que tampoco hay en esa sentencia ninguin
argumento que lo impida. Lo que si hay como no verlo es una decision del
Tribunal Constitucional por la que se declara la perfecta constitucionalidad de una
norma que exime del reproche penal a quien interrumpa la gestacién de un feto
que presente graves taras o malformaciones. Y no necesitamos precisar que un

feto que padezca tales malformaciones puede ser perfectamente viable.

La Sentencia del Tribunal Constitucional 116/1999, de 17 de junioZ:

En esta tercera sentencia, el Tribunal Constitucional, ha debido pronunciarse
sobre la constitucionalidad de la Ley 35/1988 sobre Técnicas de Reproduccion
Asistida. Una década tardo el Tribunal en resolver este recurso que fue promovido
por 63 Diputados del Grupo Parlamentario Popular, en febrero de 1989.

155


http://www.scielo.cl/scielo.php?pid=S0718-00122001000200013&script=sci_arttext#nota26#nota26
http://www.scielo.cl/scielo.php?pid=S0718-00122001000200013&script=sci_arttext#nota28#nota28

Sistematicemos el complejo contenido de la sentencia, enunciando los principales
reproches formulados por los recurrentes a la Ley 35/1988, e indicando, en cada

caso, la respuesta del Tribunal:

I. Primer motivo de inconstitucionalidad alegado por los recurrentes.

Necesidad de ley orgéanica.

Reprochan, en primer lugar, los recurrentes, a la Ley sobre Técnicas de
Reproduccion Asistida, su caracter de ley ordinaria y no organica como resultaria
preceptivo a su entender de cara a lo dispuesto por el articulo 81.1 de la

Constitucion espafiola.

A diferencia del recurso promovido contra la Ley 42/88, en este caso, el
mencionado reproche resulta vertebrado a través de tres argumentos diferentes

que el Tribunal no demorara en rechazar:

i) A juicio de los recurrentes, la Ley 35/88 que nos ocupa, consagra la privacion de
ciertos derechos paterno-filiales, con merma de la garantia constitucional del
instituto de la familia (articulo 39.1 de la Constitucién espafiola: "Los poderes

publicos aseguran la proteccion social, econdmica y juridica de la familia™).

i) En segundo lugar, los recurrentes fundan la necesidad de ley orgéanica
argumentando que muchas de las materias tratadas por la Ley 35/88, deberian, a
Su juicio, estar protegidas penalmente y, en consecuencia, formalmente

reservadas a la ley organica.

iif) Por ultimo, y siempre dentro de este primer reproche referente a la necesidad
de ley orgéanica, los recurrentes reproducen el razonamiento desplegado en el
recurso contra la Ley 42/88 para sostener, también aqui, que la ley 35/88
desarrolla los "derechos" reconocidos en los articulos 10 y 15 de la Constitucion

espafola.
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. Respuesta del Tribunal Constitucional al primer motivo de

inconstitucionalidad alegado por los recurrentes:

El Tribunal reitera la doctrina, segun la cual, el articulo 39.1 de la Constitucion
espafola no regula ningun derecho o libertad publica, afiadiendo, de otra parte, el
argumento decisivo consistente en que la exigencia de ley organica, prevista por el
articulo 81.1, afecta Unica y exclusivamente a los derechos comprendidos en la
Seccion 1 del Capitulo 1l del Titulo | de la carta fundamental, y no a otros.

En lo que respecta a la necesidad de una regulacion penal, para las materias
tratadas por la ley de Reproduccion Asistida, el Tribunal argumenta que, no forma
parte del juicio de constitucionalidad, el suplantar al legislador decidiendo qué
normas o prescripciones deberian ir respaldadas por una sancion penal y cuales

no.

Por dltimo, y en lo que respecta a la necesidad de ley organica, fundada en que la
ley 35/88 constituiria "desarrollo” en los términos del articulo 81 de la dignidad de
la persona y del derecho constitucional a la vida, el Tribunal recuerda que la
dignidad de la persona, tal como ésta se encuentra consagrada en el articulo 10
de la Constitucion espafiola, no puede ser considerada, en propiedad, como un
derecho subjetivo, sino, mas bien, como lo que indica expresamente el citado
precepto, esto es, un "fundamento del orden politico y de la paz social" (art. 10.1.
CE).

Seguidamente, el Tribunal Constitucional, reproduce la misma doctrina formulada
en su sentencia 212/96, para recordar que, segun se precisO en la sentencia
53/85, el nasciturus (incluido el preembrién) no es titular del derecho constitucional
a la vida por lo que dificilmente podria sostenerse que una ley como la 35/88
desarrolle ese derecho. Otra cuestiébn, como hemos visto al examinar la sentencia
212/96, es la tesis que argumenta que la exigencia de ley organica del articulo
81.1 deberia extenderse no solo al desarrollo del derecho a la vida en si sino a
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algo tan indisociablemente unido a €l como es el valor mismo de la vida humana.
Pero esa es una tesis que el Tribunal también ha rechazado en virtud de lo que
denomina una interpretacion estricta de la voz "desarrollo” en el articulo 81.1 de la
Constitucion. El bien juridico "vida humana" puede resultar todo lo indiscernible
que se quiera con respecto al "derecho a la vida", pero aun asi, mientras no
estemos en el ambito mismo del derecho, que en otras palabras, es el de la
titularidad del mismo por parte de unos determinados individuos, no cabe hablar
entiende el Tribunal de normas que lo desarrollen en sentido estricto.

II. Segundo motivo de inconstitucionalidad alegado por los recurrentes.
Preceptos de la ley 35/88, vulneradores del derecho constitucional a la vida

en su contenido esencial.

Sostuvieron los recurrentes, que la Ley 35/88, contenia, a juicio suyo, toda una
amplia variedad de preceptos vulneradores del contenido esencial del derecho a la
vida (articulo 15 de la Constitucion en concordancia con el articulo 53 de la misma
Carta).

i) El primer grupo de preceptos puntualmente impugnados incluye una serie de
disposiciones relativas a la investigacidbn y experimentacion con gametos y
preembriones contenidas entre los articulos 14 y 17 de la ley (véase la seccién 1

de este informe).

i) Afirman los recurrentes, en segundo lugar, que la facultad que el articulo 2.4 de
la Ley 35/88 le reconoce a la mujer receptora de estas técnicas, consistente en
poder "pedir que se suspendan en cualquier momento de su realizacion”, violaria
el articulo 15 de la Constitucion espafola, y configuraria, de hecho, una nueva
causal de aborto, en caso de haberse producido ya la transferencia del preembrién

al cuerpo de la mujer.

iif) Alegaron, también, los recurrentes, la inconstitucionalidad de tres normas

intimamente vinculadas: en primer lugar, el articulo 4 de la Ley, en cuanto dispone
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gue solo se transferiran al Utero materno el nimero de preembriones considerado
cientificamente como el mas adecuado para asegurar razonablemente el
embarazo; en segundo lugar, el articulo 11 en sus apartados 3 y 4 que prevén la
crioconservacion de los preembriones sobrantes en los bancos autorizados por un
plazo maximo de cinco afios; y por ultimo, el articulo 5.1 en la medida en que

permite la donacion de gametos y preembriones.

iv) Vieron, en fin, los recurrentes, una infraccion del articulo 15 de la Constitucion,
en los articulos 12 y 13 de la Ley 35/88, en cuanto autorizan la practica de
determinadas intervenciones sobre el preembrion, sobre todo, en cuanto pueden
enderezarse dichas intervenciones a detectar enfermedades hereditarias que
lleven a "desaconsejar su transferencia (del preembrién) para procrear" (articulo
12.1).

Respuesta del Tribunal Constitucional al segundo motivo de
inconstitucionalidad alegado por los recurrentes:

i) En lo relativo a las posibilidades que la ley 35/88 abre para la investigacion con
gametos y preembriones, el Tribunal empieza por tomar en cuenta el principio
rector contenido en el articulo 44.2 de la Constitucién espafiola, segun el cual,
"Los poderes publicos promoveran la ciencia y la investigacion cientifica y técnica

en beneficio del interés general”.

i) El Tribunal precisa que, no es su mision, el limitar las decisiones o lineas de
accion adoptadas por el legislador en aras del desarrollo cientifico y del interés
general "siempre, claro es, que las determinaciones legales no entren en colision

con mandatos o valores constitucionales"22.

iii) En lo que respecta, puntualmente, al articulo 14 de la Ley 35/88, el Tribunal
rechaza la pretension de que los apartados que en él se impugnan (el 3 y el 4)
vulneren el deber de proteccion constitucional que es debido al nasciturus. Ello,

porque el apartado 3, por una parte, se limita a prohibir que los gametos que sean
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utilizados con fines de experimentacion o investigacion, sean destinados a originar
preembriones para la procreacion humana. ElI Tribunal hace ver que "sélo
forzando el sentido propio de los términos puede alcanzarse la conclusion de que
la investigacion sobre o con los gametos pueda suponer atentado alguno al

derecho a la vida".

iv) Mas problematico parece, por lo menos a primera vista, el apartado 4 del
mismo articulo 14, el primero de cuyos parrafos autoriza el denominado "test del
hamster", mientras que a tenor de su parrafo segundo, la autoridad publica
correspondiente podra autorizar otras fecundaciones entre gametos humanos y
animales. El Tribunal responde, subrayando que, de la sola lectura del apartado 4
del articulo 14, brota, que la practica del test del hamster se autoriza por el
legislador de modo excepcional y con la Unica finalidad de "evaluar la capacidad
de fertilizacion de los espermatozoides humanos" (que es, por lo demas, la
finalidad propia de ese test). En el mismo parrafo, el legislador ordena la

interrupcion del test en el momento en que se produzca la primera division celular.

v) Como indica el Tribunal, la consideracion de esta autorizacion legal (Ilo mismo
que de las excepcionales autorizaciones administrativas a que da pie el péarrafo 2
del apartado 4) no puede hacerse al margen de otras dos previsiones de la ley:
por una parte, la taxativa prohibicién de fecundar évulos humanos con cualquier fin
distinto a la procreacion humana, y, por otra, la norma contenida en el articulo
14.3, la cual prohibe, que fecundaciones inicialmente practicadas con fines de
investigacién o experimentacion originen preembriones con fines de procreacion.
A todo lo cual, debe sumarse el hecho de que el articulo 20.2.B de la ley, tipifica
como infraccién administrativa muy grave la fecundacion de 6vulos con cualquier
fin distinto a la procreaciéon humana (lo que incluye obviamente la produccién de

hibridos, letra g del mismo articulo).

vi) En cuanto a los articulos 15 a 17, el Tribunal comienza admitiendo, de entrada,

aguello que nadie que lea estas normas puede dejar de notar: la deficiente técnica
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legislativa que se aprecia en su redaccion. Ello no le impide, sin embargo, al
Tribunal, identificar las dos categorias fundamentales que es preciso distinguir
para la correcta inteleccion de los preceptos que nos ocupan: por una parte, la de
los preembriones viables, respecto de los cuales, la ley autorizaria Unicamente la
investigacion "de caracter diagnostico, y con fines terapéuticos o preventivos" y
toda vez que la dicha investigacion no impligue una modificacion del patrimonio
genético no patoldgico. Y, por otra parte, la categoria de los preembriones no
viables, respecto de los que se autorizaria tanto la investigacion como la

experimentacion.

vii) A criterio del Tribunal, la experimentacion debe entenderse prohibida por la ley
tratAndose de preembriones viables, quedando restringida, de consiguiente, sélo a

los preembriones muertos o no viables.

Discrepo del criterio seguido en esta parte por el Tribunal, entre otras razones,
porque su lectura de la ley contradice frontalmente lo preceptuado por el articulo
16.2 de la ley impugnada, esto es, que "se prohibe la experimentacion en
preembriones vivos, obtenidos in Vitro, viables o no, en tanto no se pruebe

cientificamente que el modelo animal no es adecuado para los mismos fines".

De modo que, si uno se limita a leer el articulo 16.2, haciendo abstraccion del
resto del texto legal, el criterio final pareciera ser, no la viabilidad o no viabilidad
del preembrién, sino la circunstancia, completamente externa y coyuntural, de ser

o no el modelo animal adecuado para los mismos fines.

Dado que el articulo 15.3 limita la "investigacion en preembriones con otros fines
gue no sean de comprobacion de su viabilidad o diagnésticos”, unicamente a los
preembriones no viables, todo parece indicar que el Tribunal asimil6 el concepto
de "experimentacion” del articulo 16.2 al referido concepto de "investigacion" del
15.3. Y asi lo corroboraria la conclusién del Tribunal en el sentido de que "La
experimentacion sobre preembriones viables esta prohibida por el articulo 16.2 de
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la Ley impugnada, que limita el ambito de aquella a los preembriones humanos no

viables".

El problema es que el articulo 16.2 no dice lo que el Tribunal cree ver, sino otra
cosa, a saber, que "Se prohibe la experimentacion en preembriones Vvivos,

obtenidos in Vitro, viables o no".

De modo tal que, en su muy defectuosa redaccion, la ley 35/88, si bien se sirve de
la misma distincion utilizada por la ley 42/88, entre viables y no viables, no parece
condicionar estrictamente a ella contra lo que cree el Tribunal la posibilidad de

experimentacion.

viii) En lo referente a la facultad que el articulo 2.4 de la ley impugnada le
reconoce a la mujer receptora de estas técnicas para solicitar la suspension de las
mismas, el Tribunal responde, acogiendo la tesis del Abogado del Estado, que, del
propio articulo 2.4 se deduce patentemente que la suspensiéon de las técnicas de
reproduccion asistida se prevé Unicamente para el caso en que aguéllas estén
todavia realizandose, por lo que no cabria, bajo ningun respecto, ver en la facultad
del articulo 2.4 un nuevo supuesto de aborto.

ixX) En lo que respecta a las normas de la ley 35/88 relativas a la cantidad de
cigotos a transferir (art. 4), al plazo maximo de crioconservacion (art. 11) y a la
posibilidad de donacién (art. 5), el Tribunal Constitucional se limita a sefialar que
"de la Constitucibn no se desprende la imposibilidad de obtener un namero
suficiente de preembriones necesario para asegurar, con arreglo a los
conocimientos biomédicos actuales, el éxito probable de la técnica de

reproduccion asistida que se esté utilizando"22.

Me parece pertinente citar aqui la conclusién alcanzada por la Comisiéon Nacional
de Reproduccion Asistida espafiola, a proposito del nUumero de preembriones a
implantar: "No parece conveniente a estos efectos establecer pautas numéricas

fijas" (algo que la legislacion alemana, por ejemplo, si hace, aunque de un modo
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excepcional), entre otras cosas porque, como explica la propia Comision espafiola
de expertos "Esas pautas, con independencia de otras circunstancias, son

variables en relacion con la edad de la madre"3L,

Por otra parte, es casi innecesario comentar, que, hoy en dia, cuando la
fecundacion in Vitro con transferencia de embriones (FIVTE), se ha transformado
en una técnica absolutamente extendida, la crioconservacion y la donacion, son
los mecanismos técnicos mas indicados para distribuir adecuadamente los
embriones existentes, correlacionando los valores de la autonomia individual y la
vida humana. En ese sentido, concuerdo plenamente con el Informe emitido por la
Comisién Nacional espafiola, en cuanto subrayaba, la necesidad de perfeccionar
un "arbol de decisiones sucesivas que recoja el acuerdo inicial de los padres"
(decisiones que deben adoptarse de comun acuerdo y que puedan revocarse,

mientras ello sea oportuno, unilateralmente por cada una de las partes).

X) Para desechar el reproche de constitucionalidad formulado por los recurrentes
contra las normas que prevén la donacion de preembriones, el Tribunal se limita a
repetir la declaracion hecha en su sentencia 212/1996, esto es, que la donacion de
preembriones "no implica en modo alguno la patrimonializacién que se pretende,
de la persona, lo que seria desde luego incompatible con su dignidad (articulo
10.1), sino, justamente, la exclusién de cualquier causa lucrativa o remuneradora,

expresamente prohibida" (articulo 5.3 de la Ley 35/1988).

xi) Es importante destacar, como lo hace el Tribunal, que, a diferencia del
apartado 1 del articulo 12 que se refiere exclusivamente a intervenciones sobre el
preembrion, el apartado 2 se refiere al embrion y al feto. En este dltimo caso, esto
es, tratdndose de embriones o fetos (en el Utero o fuera de él, como dice la ley), la
intervencion es legitima, si y solo si, "tiene por objeto el bienestar del nasciturus y
el favorecimiento de su desarrollo”. En el fundamento juridico 12 de su sentencia,

el Tribunal formula expresamente, y a modo de corolario de la doctrina que viene
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desarrollando, la siguiente afirmacion: "los preembriones in Vitro no gozan de una

proteccion equiparable a la de los ya transferidos al Gtero materno”.

lll. Tercero y cuarto motivos de inconstitucionalidad alegados por los
recurrentes. Infraccion del deber constitucional de proteccion de la familia'y

el anonimato del donante.

Reservamos para el final, estos dos motivos, por no incidir tan directamente en el
problema de la proteccion del embrion humano, sobre todo, como hemos dicho, si
se lo considera en sus condiciones actuales y no ya eventuales. Con todo, y
aunque soOlo sea para procurarnos una visibn completa de los problemas
abordados en esta tercera sentencia, indiquemos, resumidamente, las alegaciones

que, a este respecto, presentaron los recurrentes:

i) En términos generales, que se desglosan después en razonamientos MAas
particulares que no merece la pena reproducir, aducian los recurrentes la
existencia, en la Constitucion espafiola, de lo que denominaron "la garantia
constitucional del instituto de la familia®". Dicha garantia debe inferirse, en el
inverosimil parecer de los recurrentes, de toda una vasta gama de preceptos del
texto constitucional, los cuales van desde el articulo 1.1 (clausula del Estado
Social) al articulo 39 (Unico precepto acota el Tribunal expresamente referido a la
institucion familiar), pasando por toda clase de normas, como las contenidas en
los articulos 9.2, 9.3, 10.1, 15, 18, 27, 32, 33.1y 35.1.

i) De toda esa amplia y heterogénea variedad de preceptos, los recurrentes
deducen una serie de rasgos definitorios de lo que ellos consideran el modelo
constitucional de familia, entre los que, explicitamente, se citan el matrimonio
heterosexual y la posibilidad de que de él se "desprendan relaciones paterno
filiales, determinadas legalmente con arreglo al principio de seguridad juridica"

(como si alguien pudiera entender lo que eso significa).
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iii) Argumentan, los recurrentes, que, cualquier normativa legal que se oponga a
ese modelo de familia constitucionalmente garantizado, debe ser declarada
inconstitucional, y que ese seria, precisamente, el caso de la Ley 35/1988 sobre
Técnicas de Reproduccion Asistida que nos ocupa.

iv) Por otra parte, y poniendo sobre el tapete uno de los problemas mas candentes
planteados por la reproduccion asistida. Los recurrentes alegan la incompatibilidad
del articulo 5.5 de la Ley ("La donacion serd anénima") con lo dispuesto en el
articulo 39.2 de la Constitucion, esto es, que "La ley posibilitara la investigacion de
la paternidad". La tesis de los recurrentes es, pues, sencilla y razonable: ocultar la
paternidad del progenitor infringe el mandato contenido en el citado articulo 39.2
CE.

Respuesta del Tribunal a los motivos tercero y cuarto de

inconstitucionalidad:

i) Remitiéndose a una serie de sentencias anteriores y admitiendo que, de acuerdo
con esa misma jurisprudencia, efectivamente la Constitucion protege la institucién
familiar, el Tribunal afirma, con rotundidad, que "no es menos cierto que el
concepto constitucional de familia posee perfiles notoriamente mas amplios que

los considerados como tales por los Diputados recurrentes"22,

ii) Concretamente y refiriéndose al mas pertinente de los preceptos invocados por
los recurrentes el contenido en el articulo 39.1 el Tribunal precisa que, por mas
gue dicho precepto evidentemente incluye a la familia matrimonial, "nuestra
Constitucion no ha identificado la familia a la que manda proteger con la que tiene
su origen en el matrimonio” (repite textualmente los términos de la STC 45/1989,
fundamento juridico 4). De suerte tal que "no puede establecerse un obligado
paralelismo entre los perfiles constitucionales de la familia y el concepto de ésta,

mucho mas restringido, del que parten los recurrentes”.
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iii) El Tribunal aprecia, en el nucleo de la argumentacion actora, la pretension de
gue una disociacion entre la paternidad biologica y la juridica, como la que
franquean procedimientos como la donacion de gametos (y no como Unica
solucién a una situacion preexistente, como ocurriria en los casos de adopcion),
es constitucionalmente inaceptable. Pero el Tribunal entiende que, en si mismas,
las nuevas técnicas reproductivas "no implican un menoscabo de la proteccion
constitucional de la familia" y por tanto del principio establecido en el articulo 39.1
de la Constitucion espafiola. Hay que precisar, que, en ninguna parte de la
sentencia 116/99 se aborda el problema de la llamada "mujer sola” como usuaria

de la reproduccion asistida.

Iv) En lo que respecta, finalmente, al enfrentamiento que los recurrentes advierten
entre la investigacion de la paternidad y el anonimato del donante que la ley
consagra, el Tribunal Constitucional, desarrolla una interpretacion que podriamos
llamar "restrictiva” del mandato constitucional. En su concepto, el mandato
constitucional en orden a posibilitar la investigacion de la paternidad recibe
concrecion sobre todo en las acciones de investigacion y reclamacion de la
paternidad, si bien prosigue el Tribunal este Ultimo tipo de accion se orienta a
constituir, entre los sujetos afectados, un vinculo juridico comprensivo de derechos
y obligaciones reciprocos, integrante de la denominada relacién paterno - filial", un
tipo de relacidon que no tiene lugar en la ordenacién de relaciones prevista por la

ley impugnada.

v) Por otra parte, el Tribunal subraya el hecho de que la Ley, no impone un
anonimato absoluto, esto es, que de sus normas no se sigue una imposibilidad
absoluta de determinar la identidad del donante, puesto que, en primer lugar, la
propia ley reconoce a los individuos concebidos por medio de estas técnicas el
derecho a obtener informacion general de los donantes, a reserva de su identidad,
al mismo tiempo que permite que, de manera excepcional "en circunstancias
extraordinarias que comporten un comprobado peligro para la vida del hijo, o

cuando proceda con arreglo a las leyes procesales penales, podra revelarse la
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identidad del donante, siempre que dicha revelacién sea indispensable para evitar
el peligro o para conseguir el fin legal propuesto”. Todo lo cual, a juicio del Tribunal
Constitucional, constituye una concrecién suficiente del mandato contenido en el
articulo 39.2 de la carta fundamental en el sentido de que la ley posibilitara la

investigacion de la paternidad.

La sentencia 116/1999 estd acompafiada de un voto particular discrepante del
Magistrado JIMENEZ DE PARGA Y CABRERA, al que presta su adhesion, el
Magistrado GARRIDO FALLA. A juicio de los Magistrados disidentes, la Ley 35/88
impugnada, debié declararse inconstitucional, pues, las materias en ella
reguladas, debieron ser objeto de ley organica. Argumentan, los Magistrados, que
dicha necesidad surge del hecho de afectar intimamente la ley impugnada a la
dignidad de la persona, la cual, en expresiones anteriores del mismo tribunal
(vertidas, por lo demas, en la propia sentencia 53/85 que examinamos al
comienzo) no solo resulta inherente a los derechos inviolables de la persona sino
que, ademas, constituye el "prius légico" de tales derechos. Expresa,
medularmente, el voto de minoria, que "no resulta aceptable (...) que la Ley
Organica sea necesaria para desarrollar los derechos fundamentales y no para
desarrollar lo que, materialmente, es el tronco del gran arbol. Dar un tratamiento
constitucional distinto al tronco y a las ramas no es propio de la visiobn no

exclusivamente forma de la reserva que este Tribunal ha consagrado”.

De las tres sentencias examinadas, esta Ultima, es, a mi juicio, la menos lograda
de las tres. Demasiados eran los desafios, demasiadas las preguntas abiertas, y
me parece que el Tribunal, por mas que se tomo6 una década para resolver este

recurso, no consiguié estar a la altura de las circunstancias.

Concluyo este informe, formulando algunas observaciones y reflexiones de
caracter general. El objeto de las mismas es doble: sistematizar, por una parte, las
extensas consideraciones que hasta aqui hemos hecho, siguiendo la doctrina

desarrollada por el Tribunal Constitucional espafiol, con respecto a la vida por
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nacer; destacar, por otra parte, algunos de los grandes temas, que a juicio de

quien esto escribe, la referida jurisprudencia deja planteados.

I. De acuerdo con la interpretacion que el Tribunal Constitucional hace de la
Constitucion espafiola, el estatuto juridico de la vida humana en gestacion, queda
estructurado, en ese pais, al menos, en tres distintos niveles de proteccion, los

cuales emergen de otras tantas diferenciaciones:

i) Una primera distincion, en el status o nivel de proteccion, surge,
necesariamente, de la diferenciacion que se establece, entre los nacidos, titulares
del derecho constitucional a la vida (ex articulo 15 de la Constitucion), y los
nasciturus, destinatarios éstos, de un deber constitucional de proteccion (también
ex articulo 15), fundado, no ya en la titularidad del derecho constitucional a la vida,
sino en la consideracion de bien juridico protegido, que a dicho estadio vital, se ha

reconocido (sentencia 53/1985).

i) Una segunda distincidén, en los niveles de proteccion, es la que brota, de la
diferenciacion basada en la viabilidad del ser en gestacién. Queda asi establecida,
a tenor de lo dispuesto por las leyes 35/88 y 42/88, y de la interpretacion de las
mismas que el Tribunal ha declarado constitucional, una distincion entre nasciturus
propiamente dichos, con vocacion de personalidad, y nasciturus en sentido

impropio (sentencia 212/1996).

iii) Por ultimo, cabe afirmar también, siguiendo en este caso la ultima de las
sentencias resefiadas, un distinto status o nivel de proteccion, dependiendo de si
se trata de preembriones ya implantados, o bien, de preembriones todavia por
implantar (sentencia 116/1999).

iv) A esos tres criterios de diferenciaciébn se solapa o superpone, todavia, un
cuarto, el cual puede colegirse, volviendo otra vez a la sentencia 53/85, de los
plazos establecidos por el legislador penal, para que resulte legitima la invocacion
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de las indicaciones (terapéutica, ética 0 eugenésica) en las que el aborto

consentido no resultara punible.

Ahora bien, ¢puede afirmarse, sin mas, que el Tribunal, en sus dos ultimas
sentencias (212/96 y 116/99) no ha hecho otra cosa que aplicar la doctrina general
elaborada en su sentencia de 1985? A mi juicio, dicha afirmacion solo seria
parcialmente correcta. En efecto, me parece suficientemente claro, que, en ambos
casos, el Tribunal se apoya, y notablemente, en su anterior doctrina. Sin embargo,
el Tribunal ha debido abordar, también, algunos problemas nuevos, para los que la
doctrina de 1985 no era suficiente. El caso mas claro, lo encontramos, en mi
opinién, en la sentencia 212/96, pues, en ella, el Tribunal debidé pronunciarse
sobre la constitucionalidad de acordar un distinto trato a nasciturus viables y no
viables. Al no tratarse en ninguno de los dos casos de seres dotados del derecho
constitucional a la vida, el Tribunal ha debido reflexionar sobre la posibilidad de
discriminar, nuevamente, al interior de aquel genérico y vago deber de proteccion
que, de acuerdo con la sentencia de 1985, se derivaba para el Estado, de la

calidad de bien juridico, que la vida del nasciturus ostenta.

II. Imposible profundizar aqui en la enorme y compleja variedad de problemas, de
fondo, que la jurisprudencia que acabamos de revisar deja sugeridos. Indiquemos,
para terminar, y aunque sélo sea a modo de ejemplo, uno o dos de esos

problemas:

El problema fundamental es el de definir un estatuto protector de la vida humana
incipiente, estatuto que debera estructurarse sobre la base, no ya de derechos
constitucionales (algo que en Espafia resulta imposible desde la sentencia
53/1985), sino de valores socialmente compartidos y que se hallarian incorporados
en el texto constitucional. El Tribunal necesita extraer, a partir de los valores que
dice colegir del ordenamiento constitucional, consecuencias practicas, necesita

también jerarquizar esos valores, y ponderar, llegado el caso, el peso relativo que
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guepa reconocerles enfrente de los derechos que la Constitucion reconoce y

garantiza a las personas.

La tarea, como hemos visto, no es nada sencilla, pues el problema de la
interpretacion de los valores constitucionales (como la vida humana, por ejemplo)
resulta indisociable de aquel otro referente a los limites a los que debe sujetarse el

juez constitucional, al pronunciar el juicio de constitucionalidad.

Siempre me ha llamado la atencion el tono de escandalo que asume la doctrina
espafiola al referirse a los supuestos "excesos" del Tribunal Constitucional.
Pongamaos, por ejemplo, el caso, mil veces criticado, de la sentencia 53/85. En uno
de sus fundamentos, se afirmaba que, corresponde al Tribunal "indicar las
modificaciones que a su juicio y sin excluir otras posibles" permitirian tener por
constitucional al proyecto de ley impugnado. ¢Usurpa con ello el Tribunal las
potestades del legislador? ¢lInvade sus competencias? Contra todo lo que he
tenido ocasién de escuchar y leer en los Ultimos afios, sigo opinando que no. Nada
tengo que objetar, en efecto, a lo que, a falta de una expresién mejor, podriamos
denominar "razonamiento hipotético", como forma de discurso a la que
perfectamente puede acudir el Tribunal Constitucional, al explicar, por qué y en
qué sentido, una ley debe considerarse inconstitucional.

Tal vez hariamos mejor en preguntarnos por la legitimidad de la existencia misma
de ese tipo de tribunales, antes que expiar nuestra mala conciencia, con retorcidas

observaciones sobre el lenguaje que éste deberia emplear en sus sentencias.

1 D"agostino, Francesco, "La dignita, principio bioético”, contenido en Bioética, Giappichelli Editore Torino,
1998, p. 71.

2 Entre otros, pueden citarse los siguientes: Recomendacion 1046 (de 1986) sobre la utilizacion de embriones
y fetos humanos para fines diagnosticos, terapéuticos, cientificos, industriales y comerciales; posteriormente,

la Recomendaciéon 1100 (de 1989) sobre investigacion cientifica relativa a embriones y fetos humanos.
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Recomendacion 1240 (de 1994), relativa a la proteccion y patentabilidad de los productos de origen humano,
texto aprobado por la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa el dia 14 de abril de 1994. Con
anterioridad a ellas, cabria citar la Recomendacion 934 (de 1982) relativa a las aplicaciones de la ingenieria
genética en la que ya se reconocid el derecho a un patrimonio genético que no sea manipulado artificialmente
"salvo con fines terapéuticos", y, por otra parte, la Recomendacion 13 (de 1990) sobre cribado genético
prenatal, diagnostico y consejo genético. Cabria citar ademas, en el ambito de la Unién Europea, la
Resolucién del Parlamento Europeo del 16 de marzo de 1989, sobre la fecundacion artificial in vivo e in Vitro,
y también, Resolucion del Parlamento Europeo, de misma fecha, sobre los problemas éticos y juridicos de la

manipulacién genética.

% Para una concisa y Util nota acerca de su génesis, como asimismo para el texto del Convenio, véase:
Eizaguirre Massé, Maria José, "Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina”, Cuadernos de
Derecho Publico, nimero 1, mayo-agosto, 1997, pp. 197 y ss. De gran utilidad, también: Michaud, Jean.
Explanatory Report to the Convention on Human Rights and Biomedicine. En:

http://www.coe.fr/oviedo/rapporte.htm

4 Entre los que habria que mencionar a: Canada, Japon, Estados Unidos y Santa Sede.

> Commitee of Inquiry into Human Fertilization and Embryology (Chairman, Dame Mary Warnock), Report,
H.M. Stationery Office, 1984. En el caso espafiol, este criterio se recogié, primeramente, en el Informe
elaborado por la "Comision Especial de Estudio de la Fecundacién in Vitro y la Inseminacion Artificial
humanas" presidida por el doctor Marcelo Palacios. Dicho Informe fue aprobado por el Pleno del Congreso el
10 de abril de 1986.

® Femenia Lopez, Pedro, Status juridico del embrion humano, con especial consideracion al concebido in
Vitro, McGraw-Hill, Madrid, 1999, p. 257.

7Y que son las que el legislador expresamente enumera en el articulo 1.1 de la ley, es decir: la Inseminacién
artificial (IA), la Fecundacion in Vitro (FIV), con transferencia de embriones (TE) y la Transferencia

intratubarica de gametos (TIG).

8 Es completamente explicable esta particularizacion de la norma Gnicamente a los gametos masculinos si se
toma en cuenta que a la época de elaboracion de esta ley todavia no se habian dado avances suficientes en las
técnicas de crioconservacion de Ovulos. Sélo en afios posteriores se han hecho avances notables en esa
materia, y la inquietud de reformar esta norma, entre otras cosas, en lo referente a la crioconservacion de
ovulos, ya se ha manifestado. Asi lo mostro, por ejemplo, el Primer Informe Anual, elaborado por la

Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida de Espafia, de 1998.
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° De acuerdo con el Primer Informe Anual elaborado por la Comision Nacional de Reproduccion Humana
Asistida, existian, ya en 1998, aproximadamente 26.000 embriones congelados en Espafia. Segun datos mas
recientes, expuestos por la profesora espafiola, Maria Casado, en el Tercer Encuentro Latinoamericano de
Derecho, Bioética y Genoma Humano, que tuvo lugar entre los dias 27 y 29 de agosto en la Facultad de

Derecho de la Universidad Diego Portales, hoy esa cifra se ha elevado, aproximadamente, a 30.000.

10'Sigo aqui el esquema que propone el profesor Luis Gonzalez Moran en su trabajo: "Aspectos juridicos de la
procreacion asistida" contenido en AAVV., Procreacion Humana Asistida: aspectos técnicos, éticos y
legales (Javier Gafo, editor). Publicaciones de la Universidad Pontificia Comillas, Madrid, 1998, pp. 111 -
185.

11 Gonzalez Morén, Luis, Op. Cid., p. 176.

12| a cita es esta: "dicha Proposicion de Ley es, en sus directrices basicas, absolutamente criticable, por cuanto
desatiende de manera lamentable los derechos fundamentales de los futuros seres fruto de las técnicas de
reproduccion asistida. Dado que ademas es un verdadero desastre toda ella desde el punto de vista de la
técnica juridica y legislativa, creo que lo mejor que puede hacerse es tirarla sin mas a la basura, porque no
vale ni el papel en que estd escrita”. Pantaledn Prieto, Fernando, "Procreacion artificial y responsabilidad
civil" en La Filiacién a finales del siglo XX, Il Congreso Mundial Vasco, Ponencias y Comunicaciones.
Madrid, 1988, pp. 245 - 317.

13 Bercovitz, Rodrigo, Derecho de la Persona, Madrid, 1976, p. 167.

14 Esa es, segun informa el profesor Romeo Casabona, la doctrina mayoritariamente seguida por la doctrina
penal espafiola, Romeo Casabona, Carlos Maria, EI Derecho y la Bioética ante los limites de la vida

humana, Editorial centro de estudios Ramdn Areces, Madrid, 1994, p. 288.

15 \véase, por ejemplo, De la Cuesta Arzamendi, José Luis, "Los llamados delitos de manipulacion genética en
el nuevo Cdédigo Penal de 1995", Revista de Derecho y Genoma Humano 5/1996, pp. 49-75. También:
Benitez Ortuzar, Ignacio, "Delitos relativos a la reproduccion asistida" en AAVV., Derechos reproductivos y

técnicas de reproduccion asistida, Comares, Granada, 1998, pp. 153-236.

16 Sobra recalcar, aqui, que este informe esta destinado, exclusivamente, al examen de la jurisprudencia
constitucional. Una vision exhaustiva de la actual regulacion juridica del embrion en Espafia, deberia incluir,
ademas, los desarrollos hechos en estas materias, por la jurisprudencia ordinaria, los cuales incluyen, hoy, una
buena variedad de decisiones adoptadas por los Tribunales superiores (dos de ellas por el Tribunal Supremo)

en materia de dafios al nasciturus y otros problemas asociados (de aquellas que el derecho anglosajon
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denomina wrongful life, wrongful birth y wrongful pregnancy), ademas del primer caso relativo a seleccion de

sexo con fines no terapéuticos, fallado por la Audiencia provincial de Barcelona, entre otros.

17STC 53/1985, de 11 de abril (Pleno), recaida en el recurso previo de inconstitucionalidad niimero 800/1983,
promovido con fecha 2 de diciembre de 1983, por 54 Diputados contra el "Proyecto de Ley Organica de
Reforma del articulo 417 bis del Cddigo Penal". Ponentes: dofia Gloria Begué Cantén y don Rafael Gomez-
Ferrer Morant, con el voto particular de los Magistrados Jeronimo Arozamena Sierra, Luis Diez Picazo,
Francisco Tomas y Valiente, Angel Latorre Segura, Manuel Diez de Velasco y Francisco Rubio Llorente.
BOE de 18 de mayo de 1985.

18 Si bien hay que precisar, que, en su STC 75/1984 de 27 de junio, el Tribunal ya habia anticipado, sin

desarrollarla, la doctrina que sentaria después en la STC 53/1985, que ahora comentamos.
19 STC 53/85. Fundamento juridico 5°.

20 STC 53/85. Fundamento juridico 7°.

2L STC 53/85. Fundamento juridico 7°, en concordancia con los fundamentos 4 y 12.

22 Aungue sin llegar a los excesos del Tribunal aleman el cual no quedd satisfecho hasta obtener del legislador
la "épica" redaccion dada finalmente al parrafo 219 del Cédigo Penal: "La asesoria sirve a la proteccion de la
vida por nacer. Tiene que inspirarse en el esfuerzo por motivar a la mujer a continuar el embarazo y por
abrirle perspectivas para una vida con el nifio; le debe ayudar a encontrar una decision responsable y
consciente. Al respecto, la mujer debe estar consciente de que el no nato en cada estadio del embarazo
también frente a ella tiene su propio derecho a la vida y que por lo mismo, segln el orden juridico, solamente
se puede considerar un aborto en situaciones excepcionales, cuando resulta para la mujer una carga a través de
la gestacion la cual es tan grave y excepcional que sobrepasa los limites de sacrificio que se puede exigir".
Inaudito para un Coédigo Penal. Mas adn, y segun informan Wolfgang Graf Vitzthum y Jérn Axel Kamerer, ni
siquiera con la promulgacion de este prolijo texto acab6 la discusién constitucional del aborto en Alemania.
Véase, de los autores mencionados, "Derecho y Medicina en Alemania, algunos problemas contemporaneos"”,
Revista Didlogo Cientifico, Vol. 7 N° 2, 1998, pp. 927.

238TC 212/1996, de 19 de diciembre (Pleno), recaida en el recurso de inconstitucionalidad niimero 596/1989,
promovido con fecha 31 de marzo de 1989, por 78 Diputados del Grupo Parlamentario Popular, contra la Ley
42/1988, de 28 de diciembre, de donacion y utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos

u 6rganos. Ponente: don Pedro Cruz Villaldn, con el voto particular del Magistrado don José Gabaldon Lopez.
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BOE 22 de enero de 1997; con correccion de errores publicada en el BOE nimero 49 de 26 de febrero de
1997, suplemento.

24 pyeden recomendarse, en relacion con esta sentencia, los dos siguientes trabajos: por una parte, Pardo
Falcon, Javier, "A vueltas con el articulo 15 CE y otras cuestiones mas 0 menos recurrentes de nuestro
Derecho Constitucional” en Revista Espafiola de Derecho Constitucional. Afio 17, Nim. 51, septiembre
diciembre, 1997, pp. 249 271. Mas recientemente, Gonzalez Moréan, Luis, "Comentario a la Sentencia del
Tribunal Constitucional 212/1996 de 19 de Diciembre de 1996" en Revista de Derecho y Genoma Humano,
10/1999, pp. 157 192.

25 STC 212/1996. Fundamento juridico 5°.

% Gonzalez Moran, Luis, "Comentario a la Sentencia del Tribunal Constitucional 212/1996 de 19 de
Diciembre de 1996 (Parte 11)" en Revista de Derecho y Genoma Humano 10/1999, p. 177.

27 En contra: Encarna Roca i Trias, "Derechos de Reproduccion y Eugenesia” en AA.VV., Biotecnologia y

Derecho. Perspectivas en Derecho Comparado, Bilbao - Granada, 1998.

28 STC 116/1999, de 17 de junio, recaida en el recurso de inconstitucionalidad nimero 376/1989 promovido
con fecha 27 de febrero de 1989, por 63 Diputados del Grupo Parlamentario Popular, contra la ley 35/1988,
de 22 de noviembre, sobre Técnicas de Reproduccién Asistida. Ponente: Magistrado don Pablo Garcia
Manzano, con el voto particular del Magistrado don Manuel Jiménez de Parga y Cabrera al que adhirié el
Magistrado don Fernando Garrido Falla. BOE de 8 de julio de 1999.

2STC 116/1999. Fundamento juridico 6°.
$0STC 116/1999. Fundamento juridico 11°.
31 Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida. Primer Informe Anual, 1998.

32STC 116/1999. Fundamento juridico 13°.
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