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Palabras previas

El 11 de marzo de 2009 el Centro de Estudios Andaluces celebré
en el Salén de Grados de la Facultad de Derecho de Sevilla una Jor-
nada sobre investigacién biomédica en Andalucia. Las ponencias
presentadas en dicho evento por un grupo de profesores de las Uni-
versidades de Sevilla y Pablo de Olavide fueron publicadas on line
en la pagina web del Centro de Estudios Andaluces. Sin embargo,
entre los ponentes que participamos en dicha Jornada latia el deseo
de profundizar en las cuestiones tratadas entonces, contrastando-
las con las opiniones de otros expertos europeos e internacionales,
en una edicién impresa. De ese deseo y gracias a la labor desinte-
resada de profesores de Universidades extranjeras como las de Lju-
bljana, Trento o California, al apoyo econémico del Vicerrectora-
do de Extensién Universitaria de la Universidad de Sevilla y, sobre
todo, a la generosidad de la Editorial Laborum, presentamos esta
obra colectiva que aporta, diversas cuestiones puntuales en rela-
cién con la regulacion juridica de la investigacion biomédica en An-
dalucia y, en particular, sobre la investigacion sobre transferencia
nuclear y reprogramacién celular con embriones y preembriones
humanos. En este sentido, aun siendo distinto en su contenido, este
trabajo puede verse como una continuacién de las contribuciones
aportadas a la referida jornada sobre investigacién biomédica en
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Andalucia y que estdn a disposicién publica en la pagina web del
Centro de Estudios Andaluces.

Como signo de originalidad e innovaciéon de esta abra colectiva
desearia resaltar que la perspectiva de andlisis critico-juridico de la
Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la investigacién en
reprogramacion celular con finalidad exclusivamente terapéutica en
Andalucia* es multidisciplinar, transversal e integradora.

Se trata, en primer lugar, de una aproximacion multidisciplinar
que supera las carencias resultantes de ubicar en tan limitados para-
metros de una sola especialidad juridica la regulacion de la investi-
gacidn relativa a la clonacidn terapéutica, obviando la existencia de
otras consideraciones que despectivamente pueden ser calificadas de
“menores”. De ahi que he pretendido aportar una perspectiva de ana-
lisis complementadora desde diversas ramas juridicas que abarcan el
Derecho Natural y la Filosofia del Derecho, el Derecho Constitucio-
nal, el Derecho Civil, el Derecho Internacional y Europeo, asi como
el Derecho Comparado, sin olvidar la inestimable aportacién de los
cientificos, en este caso, de un Catedrético en Bioquimica molecular
como es el Profesor Bedoya Bergua. La originalidad y la innovacién
se evidencia, ademads, en el hecho de ser una perspectiva de andlisis
transversal: de lo regional a lo nacional e internacional, y viceversa.
En este sentido, junto a la normativa comunitaria analizada se ha
tomado en consideracion, igualmente, el hecho de que Espana ha
ratificado diversos tratados internacionales adoptados en el seno del
Consejo de Europa, como el Protocolo Adicional al 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 por el que
se prohibe la clonacion de seres humanosz2. Sin embargo, el Protocolo
Adicional al Convenio para la proteccion de los derechos humanos y
la dignidad del ser humano concerniente a la investigacion biomédi-
ca, firmado en Estrasburgo el 25 de enero de 2005 y que se aplica a la

1 BOJA n° 63 de 29 de marzo de 2007. BOE n° 89, de 13 de abril de 2007, pags.
16299 a 16302.
2 BOE num. 52, de 1 de marzo de 2001.
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Palabras previas

investigacién en fetos y embriones iz vivo atin no ha sido objeto de
ratificacién ni de firma por parte de Espaia.

La originalidad y la innovacién de esta obra colectiva es aprecia-
ble, finalmente, en el hecho de que se sus autores hayan adoptado
una vision integradora y no reduccionista, respecto de la investiga-
cion y experimentacion en materia de clonaciéon humana. En efecto,
aunque existen varios discursos en torno a la investigacion y expe-
rimentacién en materia de clonacién humana, basicamente desta-
can aquéllos que plantean ésta en el marco de un debate entre dos
postulados enfrentados: de un lado estaria la libertad de la ciencia
auspiciada en gran medida ante las expectativas de la rentabilidad
econdmica derivada de la libre comercializacién —previa proteccién
juridica por via de patentes— de los descubrimientos que puedan
realizarse. De otro lado estarian los derechos humanos inalienables
que supuestamente quedan expuestos a un grave riesgo de vulnera-
cion en el caso de que esta experimentacion e investigacion genética
sea autorizada. La regulacion que se ha dado a la clonacién terapéu-
tica tanto a nivel interno como internacional, se encontraria en gran
medida influenciada por este debate dialéctico entre los defensores
y detractores de la investigacion y experimentacién sobre clonacién
humana desde los planteamientos descritos. Frente a ese reduccio-
nismo intelectual abogamos por una via ecléctica e integradora de
todas las sensibilidades presentes en torno a esta cuestion.

Las investigaciones que se recogen en este volumen asumen que
la Comunidad Auténoma Andaluza es pionera en Europa y, por su-
puesto en Espaiia, desde 2003, en la puesta en marcha de una norma-
tiva sobre clonacién terapéutica y en concreto, sobre investigacién
en reprogramacion celular con finalidad exclusivamente terapéutica.
Ahora bien, evitando caer en la autocomplacencia, se plantea como
problemadtica de estudio identificar cudl seria la mejor respuesta po-
sible que el legislador andaluz puede dar a las legitimas demandas
sociales de los andaluces ante los incesantes avances de la ciencia
en este campo. Para ello, es inevitable analizar desde la perspectiva
multidisciplinar e integradora antes destacada, cudles son las exigen-
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cias que desde el Derecho, considerado en una perspectiva amplia —
autondmico, nacional e internacional— se plantean en relacién con
esta apuesta decidida del legislador andaluz por situar a Andalucia
como referente internacional de este tipo de investigacion.

Para concluir estas palabras previas quiero agradecer una vez més
a cuantos han hecho posible que esta obra vea la luz: en primer lugar
a sus autores, que desinteresadamente han contribuido a ello; en se-
gundo lugar al Centro de Estudios Andaluces y al Vicerrectorado de
Extensién Universitaria de la Universidad de Sevilla por su incondi-
cional apoyo a este proyecto y en tercer lugar, a la Editorial Laborum
por su generosidad y, en especial, a su director Don Francisco Ortiz
Castillo.

EL COORDINADOR
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Capitulo |

Estado actual de la investigacion
biomédica en Andalucia. Un viaje a
la innovacion

FrANCISCO BEDOYA BERGUA
Catedrdtico de Bioquimica y Biologia Molecular.
Universidad Pablo de Olavide. (fbedber@upo.es)

l. Introduccion

Nuestro pais habia alcanzado tras un periodo de crecimiento eco-
némico y de poblaciéon que ha durado més de una década, un nivel
de prosperidad y de bienestar tal que lo han colocado en el club de
las naciones mds desarrolladas del planeta. Habiamos conseguido
rebajar la tasa de paro hasta alcanzar porcentajes tan bajos que ha-
cian sofar con alcanzar el pleno empleo. El estallido de la burbuja
financiera global, precipitada por la caida de los bancos que funda-
mentaron su negocio en la concesién de hipotecas de alto riesgo, ha
llevado a todas las economias a iniciar un periodo de recesién que
se evidencia por decrementos notables en el PIB. Hace apenas unos
meses habfamos alcanzado la tasa de paro mds baja de los ultimos
25 afos. Poco duré aquella felicidad colectiva; la realidad econémi-
ca global nos alcanzé tras unos breves meses de titubeo. Ahora los
politicos hablan de crisis sin tapujos, cuando hace poco mas de 6
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meses era s6lo una desaceleracion de la economia. Pero a lo largo de

este periodo de crecimiento econémico hemos conseguido objeti-
vos notables: Tenemos un sistema sanitario de calidad que cubre las

necesidades en materia de salud de toda la poblacién y que esta con-
siderado como el cuarto del mundo. Tenemos una cobertura de des-
empleo que alcanza al 75% de la poblacion activa en paro y tenemos

un sistema educativo publico que garantiza la educacién para todos.
Ademids, somos un pais solvente desde el punto de vista econdmico,
ya que tenemos una deuda externa muy por debajo de la media de los
paises de la UE. Hemos crecido como pais a lo largo de los tltimos 20
anos y eso ha sido posible gracias al trabajo de todos. Entonces, ;qué
hemos hecho mal? Pues probablemente apostar por un crecimiento
basado en la economia del ladrillo, donde la concesién de préstamos
hipotecarios de riesgo ha sido la gasolina. En el momento en el que
los bancos restringieron la concesion de préstamos, el motor econé-
mico bajé en rendimiento. En el nuevo escenario planteado tras la
crisis global, se deberia apostar por nuevas soluciones que permitan
tirar de la economia. El bajo endeudamiento externo nos da margen
para apostar con financiacién publica por estrategias innovadoras.
La potenciacién de la inversion en infraestructuras es un recurso
que sigue siendo valido en los tiempos actuales: ademas de carrete-
ras, vias férreas, puertos, aeropuertos, edificios docentes, seria de-
seable que se desarrollara un plan de inversién en la construccion y
equipamiento de centros de investigacion e innovacién tecnoldgica.

Il. Andalucia y la inversion en investigacion

Andalucia ha sido pionera en la toma de decisiones estructurales
que han potenciado la Investigacién Biomédica y lidera en estos mo-
mentos la investigacién en terapias innovadoras. Para ello, se compro-
metié politicamente en potenciar la investigacion con células madre.
La aprobacién de la Ley de Investigacion con Preembriones y de la ley
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de Reprogramacion Celular por el Parlamento Andaluz dan prueba
fehaciente de este compromiso. Una apuesta que comienza a dar sus
frutos. Este trabajo presenta alguno de ellos, no todos. Pido disculpas
anticipadas al lector por las omisiones que haya cometido en su ela-
boracién. Mi intencion ha sido presentar algunos de los numerosos
resultados de la investigacién como botén de muestra de la labor rea-
lizada y como motivo de reflexién sobre lo que queda por hacer.

En realidad, queda por hacer casi todo, no sélo en el campo de la
investigaciéon en nuevas terapias, como no podia ser de otro modo,
sino también, y esto es mas novedoso, en la traslacion de estos resul-
tados al paciente. Pero no es cuestién de adelantar acontecimientos
al lector. Si él asi lo deseara, le bastard con pasar unas cuantas hojas
y encontrara las claves que plantearé en su momento. Para aquéllos
que deseen continuar este viaje a través de la innovacion cientifica en
Andalucia, les prometo que soy consciente que corro el riesgo de per-
der mas de un companero de viaje si empleo vocablos especializados.
Asi que espero que términos como reprogramacion celular 6 terapias
innovadores pierdan su misterio tras la lectura de este ensayo.

¢En qué estado se encuentra la investigacién biomédica en Andalucia?
Una fuente de informacion utilizada para la elaboracion de esta seccién
han sido el Informe de Vigilancia Tecnoldgica sobre Medicina Regene-
rativa y Terapia Celular del que son autores/as Gema Ruiz, Maria Mo-
reno, Marta Lopez y Miguel Vega® y las seleccionadas de un listado de
direcciones url procedentes de la bisqueda “Investigacion Biomédica en
Andalucia” busqueda llevada a cabo en Google®, asi como en el niimero
monografico de la revista Andalucia Investiga dedicado a recorrer los
principales espacios de investigaciéon en nuestra comunidads.

El empleo de células como agentes terapéuticos tiene como mi-

3 Medicina Regenerativa y Terapia Celular. Gema Ruiz, Maria Moreno, Marta
Lépez y Miguel Vega. Ed. Genoma Espaiia, marzo de 2008.

4 http://www.diariosur.es/20081031/relaciones/innovacion-andalucia-refuerza-
apuesta-20081031.html  http://www.soitu.es/soitu/2008/10/30/info/1225377841
_16534.4.html

5 Andalucia Investiga. Nimero 52, mayo de 2008.

15



Régimen juridico de la investigacién biomédica en Andalucia...

sion la reposicién de una funcién perdida o defectuosa en el orga-
nismo. Si bien se estan empleando este material desde hace casi 50
anos en Medicina, las expectativas planteadas por la posibilidad de
producir estos elementos terapéuticos para regenerar tejidos dafia-
dos nos permite esperar que en un futuro que todos deseamos que
sea lo més cercano posible se puedan tratar patologias que afectan
a un gran nimero de personas sin las limitaciones que las terapias
mds convencionales como son los trasplantes suscita, fundamental-
mente la gran desproporcion existente entre el nimero de 6rganos
disponibles y el nimero de candidatos al trasplante. Entre estas tera-
pias innovadoras, el uso de células troncales/madre embrionarias, la
terapia génica y el uso de células programadas suscita en la sociedad
grandes expectativas y relevantes cuestiones éticas. Dado que al dia
de hoy esta tecnologia estd en desarrollo, es conveniente plantear
con cautela la traslacion de esta investigacion al tratamiento de las
enfermedades. En este sentido, es relevante resaltar que la investi-
gacidn en terapia celular progresa a ritmo diferente en sus multiples
lineas, por lo que es dificil emitir una opinién sobre cuidndo va estar
disponible esta terapia para el tratamiento de enfermedades concre-
tas. Ademads de ello, la informacion vertida en los medios sobre estas
terapias suele resaltar el comienzo del empleo de determinadas célu-
las en humanos. Si bien esta informacién puede ser cierta, a menudo
es incompleta, ya que no refleja que el tratamiento se lleva a cabo en
el seno de un ensayo clinico con un niimero restringido de pacien-
tes para evaluar los pros y los contras de la nueva terapia, asi como
sus posibles ventajas respecto a las terapias actuales. Por tltimo, no
es raro escuchar en las conversaciones cotidianas que estas terapias
estdn en marcha en clinicas de otros paises y que no se implantan ya
en la sanidad publica por el elevado coste que ello supone. Es muy
probable que dichas acciones se lleven a cabo en el seno de ensayos
clinicos. Por otro lado, existe la posibilidad de que alguno de ellos se
lleven a cabo irregularmente y sin seguir los principios elementales
de la ética biomédica y de la deontologia.
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lll. Recientes avances y perspectivas de futuro de
la investigacion biomédica en Andalucia. Especial
atencion a las terapias avanzadas

A lo largo de esta ultima década, Andalucia ha sabido conjugar
la capacidad de las universidades en la produccién de conocimiento
con la generacién de nuevos espacios para la aplicaciéon de este saber.
En lo que se refiere a la biomedicina, el Parque Tecnoldgico de la
Salud en Granada alberga el Banco de Células Madre de Andalucia
se desarrollan més de 15 proyectos de investigacién en el campo de
las células madre embrionarias y adultas, asi como en el campo de
la implicacién de estas células en la generacion de ciertos tipos de
cancer sanguineo. Ademas el parque acoge a 47 empresas dedica-
das a diferentes sectores como la bioinformatica o la biotecnologia
como Neuron Biopharma que se dedica parte de sus actividades a la
evaluaciéon de nuevos firmacos para el tratamiento de enfermeda-
des neurodegenerativas. Estd previsto que para el 2010 se pongan en
funcionamiento los nuevos centros de la Universidad de Granada del
drea de la salud, lo que permitird reforzar el componente biomédico
de dicho parque. El Parque Tecnoldgico de Andalucia en Malaga es,
junto con el Parque Cientifico y Tecnoldgico Cartuja 93 de Sevilla el
mas desarrollado y activo del territorio andaluz. Alli se ha iniciado la
construccion en julio de 2008 del Centro Andaluz de Nanomedicina
y Biotecnologia (Bionand), que se prevé estard concluido en el 2010y
que contard con 12 laboratorios en los que grupos de investigacién
del Hospital Carlos Haya y de la Universidad de Malaga contaran
con un centro de excelencia para el de su actividad. Este centro se
encuadra en la estrategia del Gobierno Andaluz para potenciar la ge-
neracion del conocimiento en el ambito de la Salud, en el marco de la
iniciativa andaluza de terapias avanzadas. Esta iniciativa, gestionada
por la Fundacién Progreso y Salud, entidad de apoyo y gestion de la
investigacién en el ambito del sistema sanitario andaluz se comple-
tard en un préximo futuro con la creacién del Centro Genyo para la
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investigaciéon genética que estard ubicado en el Parque Tecnolégico
de la Salud en Malaga.

Tanto la Medicina Regenerativa como el resto de terapias que se
estdn llevando a cabo en Andalucia (terapia celular sustitutiva, tera-
pia génica, nanomedicina, etc.) son disciplinas emergentes que cuen-
tan con un esfuerzo investigador considerable, necesario para con-
seguir los objetivos perseguidos y para explorar todas las opciones
que el saber cientifico del momento aconseje. Segtin la informacién
publicada por la Fundacién Genoma Espana sobre la Medicina Rege-
nerativa y la Terapia Celular en el Estado espafiol se han financiado
mads de 400 proyectos de investigacion relacionados con la Terapia
Celular y la Medicina Regenerativa en los ultimos 8 afos. Dichos
proyectos ha sido financiados en su totalidad con fondos publicos,
siendo llevados a cabo fundamentalmente en universidades y en
instituciones sanitarias publicas y, en menor cuantia en el Conse-
jo Superior de Investigaciones Cientificas. Solamente dos empresas
biotecnolégicas espanolas tienen proyectos de investigacion en el
campo de las células madre adultas que estdn siendo financiados con
fondos publicos. De los proyectos de investigacién financiados, 70
estdn radicados en Andalucia, siendo las universidades andaluzas de
Malaga, Granada, Pablo de Olavide y Sevilla las que cuentan con ma-
yor nimero de proyectos, seguidos por el Banco Andaluz de Células
Madre, el Cabimer, el Hospital Carlos Haya y el Hospital Virgen de
las Nieves. Dado que la investigacion con células madre es un campo
que se encuentra en sus primeras etapas de desarrollo, la iniciativa
empresarial asociada a este campo es inmadura, pero con potencial
de crecimiento. Las empresas farmacéuticas empiezan a tener lineas
propias de investigacion en terapia celular como es el caso de Novar-
tis y Merck Sharp & Dome. Otras compaiias han decidido colabo-
rar con pequeiias empresas biotecnolégicas. Es el caso de Johnson
& Johnson , que se ha asociado con Novocell Inc., una empresa bio-
tecnoldgica californiana que investiga en la produccién de células
secretoras de insulina a partir de células embrionarias humanas. En
Espania, hay pocas empresas biotecnoldgicas que se dediquen al cam-
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po de la Terapia Celular. Cellerix es una empresa radicada en Madrid
que en colaboracién con el grupo del Hospital Universitario de la
Paz ha desarrollado la produccién de fibroblastos a partir de células
madre procedentes del tejido adiposo para el tratamiento de fistulas
y enfermedades de la piel. Estos dos medicamentos han sido autori-
zados recientemente para su uso compasivo por la Agencia Europea
del Medicamento.

A lo largo de los tltimos cinco anos Andalucia ha puesto en mar-
cha un sistema de investigacién publico en terapias avanzadas. La
investigacién en terapia celular en nuestra comunidad recibi6 un
importante respaldo politico a raiz de la polémica suscitada sobre
la investigacién con células madre embrionarias. La apuesta politica
del gobierno andaluz cristalizé en la inauguracién del Laboratorio
Andaluz de Terapia Celular en la Universidad Pablo de Olavide de
Sevilla en marzo de 2004. El Dr. Bernat Soria dirigi6 las investiga-
ciones de este laboratorio y posteriormente lider6 el Centro Andaluz
de Medicina Regenerativa en Sevilla, que fue inaugurado en abril de
2006. Alli trabajan en la actualidad quince grupos de investigacion
en temas relacionados con la medicina regenerativa, la terapia géni-
ca y la biologia molecular. El Plan Andaluz de Terapias Avanzadas
incluye la promocion de la investigacion en nanomedicina y en ge-
nética clinica, con la construccién de sendos centros en Malaga y en
Granada, respectivamente. Asi, la comunidad andaluza, que liderd
la iniciativa en terapia con células embrionarias a nivel del Estado
espafol, continta impulsando la investigacién en biomedicina con
la intencién de ser un referente a nivel internacional. Esta actividad
investigadora tiene un componente claro de traslacion del conoci-
miento generado al tratamiento de enfermedades. La investigacién
en pacientes mediante ensayos clinicos de estas terapias avanzadas
constituye el paso necesario para la evaluacion de su efectividad. Las
células empleadas en algunos de estos ensayos tienen la considera-
cion de medicamento, por lo que su uso en estos protocolos de in-
vestigacion ha de seguir un conjunto de tramites que son evaluados
minuciosamente por la Agencia Espafola del Medicamento. La Fun-
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dacién Progreso y Salud de la Consejeria de Salud se constituye en el
ente promotor ante la citada agencia de estos investigadores clinicos
y ademas facilita la tramitacién de las propuestas lideradas por los
servicios clinicos que coordinan dichos ensayos. La implantacion de
estas nuevas alternativas terapéuticas en la cura de enfermedades re-
querird tiempo, pero en Andalucia se trabaja ya para que la espera sea
la menor posible. La traslacion de los resultados de investigacién a la
clinica requiere la evaluacion de estas terapias avanzadas en estudios
clinicos controlados. Estos estudios, denominados ensayos, se desa-
rrollan en fases. Las terapias celulares avanzadas pueden consistir
en la utilizacién de células procedentes del mismo sujeto e implan-
tadas en él en el mismo acto médico. En otras ocasiones, las células
proceden de otras personas o han sido sometidas a manipulaciones
en el laboratorio con objeto de expandirlas, separarlas de otros tipos
celulares o someterlas a tratamientos con factores que promuevan
su transformacion en otro tipo celular. Todo tratamiento nuevo debe
ser sometido a un riguroso estudio que tiene lugar en etapas o fa-
ses. En cada fase se selecciona un nimero restringido de pacientes
que deberdn entrar en un protocolo de investigacién. En las prime-
ras fases del ensayo clinico se evaltia los posibles efectos nocivos del
nuevo tratamiento. Para esta fase se seleccionan candidatos cuya pa-
tologia se encuentre en un estadio completamente refractario a las
terapias convencionales y que comprometa gravemente su calidad
de vida. Estos estudios deben ser autorizados por los pacientes que
se someten al ensayo, mediante la firma de un documento en el que
se le informa de las caracteristicas del ensayo y de las consecuencias
posibles de tal estudio. Estos estudios estin debidamente controla-
dos, siendo importante el contraste de los resultados obtenidos con
aquéllos obtenidos en sujetos sometidos a un tratamiento con pla-
cebo. Pero para un nuevo tratamiento reciba la autorizacién para su
ensayo en humanos, es necesario llevar a cabo una serie de pasos en-
tre los que se encuentran la autorizacién del ensayo por los comités
de ensayos a nivel nacional, autonémico y local. Este procedimiento
es especialmente complicado en el caso de ensayos con células que
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han experimentado algiin tipo de manipulacién en el laboratorio, ya
que entonces estas preparaciones reciben la consideracién de nuevo
medicamento en fase de investigacion. En éstas circunstancias, las
propuestas de ensayo han de ser evaluadas ademds por la Agencia
Espanola del Medicamento. El ensayo requiere entonces de un pro-
motor, se demanda la confeccién de un proyecto cuya elaboracién
estd sdlo al alcance de entidades especializadas y su tramitacion es
lenta por los numerosos requerimientos que se solicitan. Ademas, el
coste econdémico total que supone la presentacién de un proyecto
de estas caracteristicas es muy alto, por lo que es necesario contar
de partida con un presupuesto de varios cientos de miles de euros.
Quiz4 la dificultad estriba en la consideracién de estas terapias como
medicamentos en fase de investigacidn. La Direccién General de Te-
rapias Avanzadas y Trasplantes del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo estd trabajando en la linea de que estas terapias reciban un
tratamiento administrativo distinto, que permita la tramitacién de
su autorizacién por un procedimiento 4gil y menos gravoso. Sélo asi
se podrad acelerar la gestion de la autorizaciéon de numerosos ensayos
clinicos que estdn pendientes de resolucién.

Hasta ahora hemos hablado del estado de la investigacién precli-
nica en terapias avanzadas en Andalucia y de las trabas que se plan-
tean cuando estas terapias han de ser sometidas a su investigacién en
humanos. Pero, ;cudl es el estado actual de los ensayos clinicos con
células madre? Una de las aplicaciones de la terapia celular que més
expectativas suscita es el tratamiento reparador de enfermedades del
sistema nervioso como las lesiones medulares, los ictus cerebrales, el
Parkinson o el Alzheimer. En el caso del Parkinson, hay un ensayo
clinico en fase II con células diferenciadas heterélogas productoras
de dopamina liberadas en zonas concretas del cerebro. Este ensayo
estd promovido por Titan Pharmaceutical-Shering AG. En el caso
de lesiones medulares, se estd llevando a cabo un ensayo en fase II
con macréfagos antdlogos, promovido por Proneuron®. En el caso de

6  www.clinicaltrials.gov.
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la Esclerosis Lateral Amiotroéfica se estd llevando a cabo un ensayo
clinico con células troncales de médula 6sea con fines neuroprotec-
tores en el que participan el Hospital Virgen de la Arrixaca y el Hos-
pital Morales Meseguer, el Instituto de Neurociencias de la Univer-
sidad Miguel Herndndez y la Fundacién Didgenes. En lo referente al
sistema cardiovascular hay un niumero considerable de productos en
desarrollo. Asi, las empresas biotecnolégicas Bioheart, Osiris Thera-
peutics y Myosix estdn empleando en sus ensayos clinicos mioblas-
tos antdlogos para la regeneracion del musculo cardiaco en el trata-
miento de la pérdida de funcién contrictil postinfarto. En el Hospital
Gregorio Marafién se estan llevando a cabo trasplantes de células
troncales procedentes de la grasa abdominal en el corazén con obje-
to de promover la vascularizacion del corazén isquémico’. Ademas,
este centro hospitalario participa en un ensayo clinico multicéntrico
(the PRECISE trial) que tiene como objetivo el establecimiento de la
seguridad y viabilidad en el uso de estas células en pacientes que tie-
nen dreas de miocardio que no son revascularizables y han demos-
trado isquemia reversible. En el Hospital Virgen Macarena se esta
llevando a cabo un ensayo clinico con células madre procedentes de
la grasa abdominal para mejorar la vascularizacion del pie en enfer-
mos diabéticos con trastornos circulatorios graves. Los fistulas son
complicaciones asociadas a numerosas patologias. En la actualidad
se llevan a cabo un ensayo clinico en Espaiia con células madre para
su tratamiento® °. En el campo de la Traumatologia se han desarro-
llado varias lineas de investigacién en el campo de la regeneracién
del hueso, en la regeneracion del cartilago articular y en el desarrollo

7 “El Gregorio Marandn aplica una terapia cardiaca con células madre de la grasa”.
Diario El Pais, 06/02/2007.

8 Garcia Olmo, D. et al. Autologous stem cell transplantation for treatment of
rectovaginal fistula in perianal Chron’s disease: a novel cell-based therapy. In-
ternational Journal of Colorectal Disease, 18:451-454. 2003.

o El Hospital La Paz junto con la empresa espaiiola Cellerix estd llevando a cabo
este un ensayo con células troncales mesenquimales. Actualmente este trata-
miento ha conseguido la denominacién de medicamento huérfano por la EMEA
para el tratamiento de fistulas perianales complejas.
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de sustitutos éseos. La regeneracion del cartilago articular es el area
que cuenta con mayor numero de productos disponibles en el mer-
cado. El implante de condrocitos autélogos supuso un revulsivo a
finales de los noventa*, aunque hoy en dia esta bastante cuestionada
dada la pérdida de capacidad de sintetizar proteinas del cartilago in
Vitro. Otro tipo de patologias susceptibles de tratamiento con célu-
las madre son las fracturas que no consolidan. Este tipo de terapia
se estd llevando a cabo en la clinica Teknon en colaboracién con el
Hospital General de 'Hospitalet. Hasta la fecha en Espana sdlo se
han puesto en marcha ensayos clinicos con células madre adultas.
El Plan de Terapias Avanzadas en el ambito de la Medicina Regene-
rativa del Ministerio de Sanidad y Consumo contempla permitira
la realizacién de ensayos clinicos no comerciales en las siguientes
patologias: Trasplante de islotes pancredticos, complicaciones de la
diabetes (pie diabético y cardiopatia), cardiopatia, esclerosis lateral
amiotrofica, esclerosis multiple, regeneracion de la piel, enfermedad
injerto contra huésped, enfermedad de Crohn, regeneracion de hue-
so y cartilago, lesiones medulares regeneracion hepdtica y distrofias
musculares. Dentro de este plan han sido aprobados en Andalucia
ensayos clinicos de trasplantes de islotes en el Hospital Carlos Haya
y en el Reina Soffa, de Cardiopatia isquémica en el Hospital Virgen
Macarenay en el Reina Sofia, de Miocardiopatia dilatada en el Reina
Sofia, de Esclerosis Multiple en el Hospital Regional de Malaga, de
Enfermedad de injerto contra huésped en los Hospitales Virgen del
Rocio y Virgen de la Nieves, de la enfermedad de Parkinson en el
Instituto de Biomedicina de Sevilla, del Ictus en el Hospital Virgen
del Rocio y de Regeneracion Hepatica en el Reina Sofia. En el 2010
dard comienzo en el Hospital Costa del Sol un ensayo para la rege-
neracion de hueso y cartilago. Por otra parte , la Agencia Espaiiola
del Medicamento y Productos Sanitarios ha aprobado 13 ensayos
clinicos de fase II promovidos por empresas y fundaciones. Entre
ellos se encuentran ademds del ya mencionado para el tratamiento

10 Carticel http://www.carticel.com/medprof/aboutcarticel.asp.

23



Régimen juridico de la investigacién biomédica en Andalucia...

de fistulas, otros que tienen que ver con regeneracién de la piel, tra-
tamiento de pseudoartrosis, de la osteonecrosis de cabeza del fémur,
entre otras patologias.

Andalucia, en su plan Andaluz de Investigacién Desarrollo e In-
novacidn, contempla como linea estratégica el desarrollo de lineas
marco de investigacién en Salud orientadas a la investigacién con
células madre, que estdn reflejadas en el Plan Andaluz de Salud. Ade-
mas, se ha desarrollado el Programa Andaluz de Terapia Celular y
Medicina Regenerativa”, que configura una red multicéntrica de las
que forman parte el Banco de Células Madre de Granada, el Centro
Andaluz de Biologia Molecular y medicina Regenerativa, el Instituto
de Biomedicina de Sevilla y la Fundacién para el Avance de la Biotec-
nologia y la Investigacién Sanitaria de Malaga.

Las terapias avanzadas presentan una serie de obstiaculos que
han de ser superados para conseguir sus objetivos. Desde el punto
de vista cientifico el reto principal es controlar los procesos de dife-
renciacion de las células troncales. Para ello es relevante determinar
los mecanismos implicados en estos procesos. También se plantean
una serie de retos técnicos como la formacién de personal altamente
cualificado para llevar a cabo estos procedimientos de una manera
rutinaria, el procesado de estas células en laboratorios que permi-
tan su manipulaciones bajo estandares GMP (Good Manufacturing
Practices), su transporte y almacenamiento y la administracion de
las células mediante protocolos quirtrgicos definidos. En cuanto a
los retos estructurales, es necesario fomentar la creacién de equipos
de investigacion multidisciplinares que incluyan investigadores basi-
cosy clinicos y la agilizacién de la tramitacion de los ensayos clinicos
con estas células. En resumen, existen dos lineas de investigacién en
Terapia Celular claramente definidas: las células de origen embrio-
nario y las adultas y cada una de ellas presentan ventajas e inconve-
nientes: Las células troncales embrionarias presentan problemas de
bioseguridad relacionados con su potencial crecimiento in vivo. Su

11 http://www.juntadeandalucia.es/salud/contenidos/prensa3/resumen%%z2opro-
grama%2oterapia%z2ocelular%20y%20medicina%z2oregenerativa.abr%z2007.pdf.
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ventaja es su versatilidad, lo que permite generar una variedad mayor
de tipos celulares en el laboratorio. También presentan problemas
éticos en cuanto a su origen y obtencién. Las células adultas tienen
limitaciones importantes en cuanto a su capacidad de diferenciacién
y dificultades en la obtenciéon de cantidades abundantes. Estas célu-
las soslayan los problemas éticos planteados con las embrionarias.

IV. La reprogramacion celular en la investigacion
biomédica en Andalucia

Unos de los aspectos cientificos mds novedosos de los dltimos
anos es la reprogramacion de células adultas mediante su modifi-
cacion génica con factores de trascripcion. Gracias a esta técnica es
posible generar células diferenciadas con las mismas caracteristicas
genéticas del paciente y supone una excelente alternativa a la repro-
gramacion celular por transferencia nuclear. Hasta la fecha todos los
tratamientos en fase de investigacién se centran en el uso de célu-
las adultas. En el mercado existen productos basados constituidos
por células adultas diferenciadas que se emplean en Terapia Celular,
fundamentalmente para la regeneracion del cartilago. En Andalucia
existe una importante actividad investigadora en este campo gra-
cias a la aprobacion de leyes que promueven su desarrollo y al esta-
blecimiento de Programas de Investigacién en Terapias Avanzadas,
dentro del Plan Andaluz de Innovacién y Desarrollo Tecnoldgico.
Asimismo, se estd llevando a cabo un nimero importante de ensayos
clinicos con terapias celulares, lo que sitia a nuestra comunidad a la
cabeza de la investigacién y aplicacién de estas terapias.

La investigacién en células madre ha planteado numerosos retos
cientificos y éticos a lo largo de los dltimos afos y ha despertado
grandes expectativas en la sociedad, principalmente porque plantea
nuevas alternativas para el tratamiento de enfermedades degenerati-
vas. El progreso en este nuevo campo de la investigacion biomédica
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ha sido considerable y ha conducido a tres posibles escenarios para
su futura incorporacién en el arsenal terapéutico de la medicina. Un
posible uso seria el empleo de células diferenciadas generadas en el
laboratorio a partir de células madre pluripotenciales. El progreso
en este dmbito de la investigacion ha sido desigual, principalmente
por el hecho de que las células embrionarias presentan més facilidad
para diferenciarse en ciertos tipos celulares que en otros. Otro uso
posible deriva del la propiedad que tienen las células de fusionarse
con otras danadas y conferir a éstas nuevas propiedades funcionales.
Otra posible utilidad derivada de su uso consiste en la generacién de
ciertos factores de crecimiento que estimulan la generacién local de
nuevas células. La magnitud del proceso degenerativo y la capacidad
residual que tiene el tejido dafiado de renovarse son elementos clave
a la hora de poder aplicar estas propiedades.

Una de las alternativas mas novedosas frente a la obtencién de
células troncales pluripotentes a partir de células embrionarias es
la reprogramacion de células adultas diferenciadas. Las células que
constituyen los tejidos de un organismo adulto estin muy especia-
lizadas y por ello han perdido la capacidad de convertirse en otros
tipos celulares. La especializacién que trae consigo la pérdida de la
pluripotencialidad es consecuencia de la publicacién de sélo una pe-
quena parte de toda la informacién bioldgica que estd contenida en
el genoma. Nuestro conocimiento sobre el procedimiento empleado
por las células para expresar sélo una parte de la informacién gené-
mica es incompleto en estos momentos, pero es suficiente para con-
seguir que una célula adulta pueda recapitular y adquirir la pluripo-
tencialidad. Mediante ingenieria genética, ha sido posible introducir
en una célula adulta como el fibroblastos un niimero reducido de ge-
nes que, convenientemente expresados en la célula, puedan borrar el
programa de diferenciacion, de modo que recuperar la potencialidad
para transformarse en un amplio nimero de células. Esta tecnologia
estd en fase de desarrollo, pero ofrece ventajas considerables frente a
las anteriores. En primer lugar, evitaria cualquier problema ético por
el uso de células embrionarias. En segundo lugar eliminaria el pro-
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blema de un posible rechazo por parte del receptor de estas células.
En tercer lugar, evitaria el uso de 6vulos y por tanto las cuestiones
éticas y de disponibilidad inherentes a la utilizacién de este material
biolégico. También ofrece, en principio, algunas limitaciones, como
su utilizacién en pacientes cuya enfermedad tiene un fondo genéti-
co determinante. En estos casos, serfa necesario llevar a cabo una
terapia génica reparadora en las células reprogramadas antes de su
implantacion en el paciente.
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Capitulo I

De las cuestiones bioéticas al
bioderecho en las ciencias de la vida

ANTONIO RUiZ DE LA CUESTA
Profesor Titular de Filosofia del Derecho y de Bioética.
Universidad de Sevilla. (aruizdelac@us.es)

l. La Bioética y sus principios
l1. La Bioética y el derecho a la vida

A pesar de la devaluacién que estd experimentando la propia exis-
tencia humana en unasituacion histérica tan convulsa como laactual,
con multiples conflictos y enfrentamientos en los que, desgraciada-
mente, el recurso a la violencia se ha convertido en el procedimiento
habitual para dirimirlos, generando con ello la proliferacién de la
muerte y la desolacién en tantos rincones de nuestro planeta, resulta
afortunadamente una obviedad afirmar que, al menos en el 4mbito
de los pueblos que pretenden regir su conducta desde los presupues-
tos de la racionalidad, la vida ha llegado a constituir, sin duda alguna,
el bien juridico personal mas estimable para el ser humano, razén
primordial por la que en la mayoria de los ordenamientos juridicos
del mundo que pudiéramos calificar como civilizados se le reconoce
a todo individuo su derecho a la propia existencia fisico-bioldgica o
su derecho a la vida y a la integridad fisica y moral como corolario
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de su dignidad, otorgdndosele el mdximo rango jerarquico como de-
recho fundamentalisimo en el que se sustentan los demds derechos
y libertades. Como ha observado el Prof. Romeo Casabona “el objeto
sobre el que recae el derecho a la vida en sentido estricto se refiere
a su preservacion desde el comienzo de la misma hasta su termina-
cién”, por lo que resulta del méximo interés la determinacion del
momento a partir del cual se inicia la vida y de aquel en que cesa defi-
nitivamente, pues el disfrute de tal derecho y de sus garantias estara
siempre condicionado por ese proceso bioldgico-natural en que con-
siste la propia vida. De ahi que se haya llegado a afirmar -como nos
recuerda el citado profesor- que en sentido estricto no existe propia-
mente derecho a la vida, en cuanto que es algo que nos viene dado
previamente, sino, en todo caso, un “derecho de la vida™, ya que,
como sostiene Fernando Pérez Bueno, la vida es el hecho originario
de todos los derechos de la persona humana, por lo que “sin vida no
se puede hablar de derechos del hombre”, porque antes de vivir no
existe en el hombre derecho ninguno, por la sencilla razén de que
“sin la vida no hay hombre™3. El derecho a la vida, pues, se materializa
en el disfrute de ese proceso bioldgico natural, a través de sus suce-
sivas etapas, desde que empieza hasta que concluye, con todas las
garantias que condicionan a su vez el nivel y la calidad de dicho pro-
ceso, entre las cuales ha de subrayarse obviamente el propio derecho
fundamental a la salud, en cuanto derecho individual y social, propio
del denominado Estado de bienestar social o Estado solidario de de-
recho que pretende ir mucho més alld de los postulados propios del
Estado liberal que, en materia de sanidad, se limitaba a procurar una
atencion médica meramente curativa, a nivel exclusivamente indi-
vidual y ademads absolutamente discriminatoria a quienes, en virtud
de su propia capacidad contractual y econdémica, pudieran costear
el disfrute de dicha asistencia. En el Estado solidario, en cambio, el

12 Carlos Romeo Casabona, El derecho y la bioética ante los limites de la vida hu-
mana, 1994, p. 27.

13 Fernando Pérez Bueno, El derecho a la vida, en el vol. Las garantias juridicas de
la vida, 1920, p. 35.
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derecho a la salud de todo ser humano se reconoce indiscriminada-
mente, con independencia de sus posibilidades econémicas indivi-
duales, desarrolldndose una concepcion de la medicina que ya no es
solo curativa, sino también preventiva, de tal manera que los poderes
publicos asumen la responsabilidad de asegurar también la salud co-
lectiva de la poblaciéon mediante la prestacién de los servicios socia-
les correspondientes. Pero incluso se ha llegado a hablar de la nece-
sidad cada vez mds imperiosa de desarrollar una medicina que vaya
todavia mas alld de la medicina curativa, meramente individual, o de
la medicina preventiva, eminentemente social, y que seria la califica-
da por algunos como medicina “mejorativa”, que ya no se limitaria a
combatir y curar las dolencias del paciente enfermo o a prevenir las
enfermedades que pudieran sobrevenirle en un futuro, sino que se
propondria mejorar cada vez mas al propio individuo sano, hacién-
dole todavia mas sano y, por ende, mucho mads feliz.

l.2. La Bioética y el derecho a la salud

La proyeccion del derecho fundamental a una vida digna en el dm-
bito de la biomedicina resulta pues indudable y se refleja, a su vez, en
el reconocimiento especifico del derecho fundamental a la salud que
genera compromisos y obligaciones de proteccién eficaz no sélo por
parte del Estado y de las instituciones, sino de todos los ciudadanos
entre si e, incluso, del propio individuo para consigo mismo; obligacio-
nes que, por supuesto, atafien también al disfrute del medio ambiente,
a la alimentacion, a la vivienda, a la educacién y, en general, a todos
aquellos servicios e instrumentos indispensables para garantizar la
mads 6ptima salud o calidad de vida, es decir, su dignidad. La salud -en-
tendida también como valor fundamental y primario- comprenderia
no solo los aspectos fisico-biolégicos, sino también los aspectos psico-

14 Vid. Antonio Ruiz de la Cuesta, El valor “vida humana digna”: su prescriptivi-
dad éticay juridica, en el vol. col. coord. por Antonio Ruiz de la Cuesta, Bioética
y derechos humanos. Implicaciones sociales y juridicas, Universidad de Sevilla,
2005, PP. 73-74.
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afectivos e intelectuales o mentales, presupuestos indispensables para
que la persona goce de un digno nivel y calidad de vida. El derecho a la
salud asi concebido, en cuanto garantia basica para asegurar a todos
los ciudadanos el disfrute de un proceso de vida digna, constituye por
tanto uno de los cimientos mds importantes para la edificacién de un
verdadero Estado democrético y solidario de derecho.

Como bien es notorio, la biologia y la medicina han experimen-
tado en general en estos tltimos lustros unos avances espectacula-
res en lo que concierne a la actividad investigadora, por lo que sus
aplicaciones constituyen, sin duda alguna , una esperanza de pro-
greso en favor de las generaciones presentes y futuras. Pero, como
ha sucedido y podria suceder en un futuro, una prictica inadecuada
de dichos avances investigadores, como sefiala el 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* (mds cono-
cido como el Convenio de Oviedo), podria poner en peligro la propia
dignidad humana vy el efectivo disfrute de sus derechos y libertades
fundamentales, olvidindose de que el interés y el bienestar del ser
humano deberédn prevalecer sobre el interés exclusivo de la sociedad
o de la ciencia, sin detrimento de la necesaria libertad con que deben
efectuarse las investigaciones cientificas en los ambitos de la biologia
y la medicina, ya que dicha libertad, necesaria para el progreso del
saber, procede de la libertad de pensamiento, como nos recuerda la
Declaracion Universal sobre el Genoma y los Derechos Humanos*. En
cualquier caso conviene insistir en que las aplicaciones de la inves-
tigacion en el campo de la biologia, la genética y la medicina, deben
orientarse -como sefiala dicha Declaracion- a aliviar el sufrimiento

15 Consejo de Europa, Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Me-
dicina, Oviedo, 4 de abril de 1997. Fue ratificado por Espana el 5 de octubre de
1999, entrando en vigor el 1 de enero de 2000 (BOE N° 251, 20/10/1999).

16 Declaracion Universal sobre el Genoma y los Derechos Humanos, aprobada el
11 de noviembre de 1997 por la Conferencia General de la UNESCO en su 29*
reunién por unanimidad y por aclamacion, constituye el primer instrumento
universal en el campo de la biologia, art. 12, ap. “b”.
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y mejorar la salud del individuo y de toda la humanidad, por lo que
toda persona debe tener acceso a los progresos de la biologia, la ge-
nética y la medicina, respetandose su dignidad y derechos”. De ahi la
necesidad, cuya importancia el mencionado Convenio reconoce, de
promover un debate publico sobre las cuestiones planteadas por la
aplicacion de la biologia y la medicina, asi como sobre las respuestas
que deban darse a las mismas. Efectivamente, en el articulo 28 del ci-
tado Convenio, se establece que “las Partes se encargaran de que las
cuestiones fundamentales planteadas por los avances de la biologia y
la medicina sean objeto de un debate publico apropiado, a la luz, en
particular, de las implicaciones médicas, sociales, econémicas, éticas
y juridicas pertinentes, y de que sus posibles aplicaciones sean objeto
de consultas apropiadas™. En este sentido, la Declaracién Universal
antes citada nos recuerda que los Estados tomardn las medidas ade-
cuadas para fomentar los principios establecidos en la Declaracion,
a través de la educacion y otros medios pertinentes, y en particular,
entre otras cosas, mediante la investigacion y formacién en campos
interdisciplinarios y mediante el fomento de la educacién en materia
de bioética, en todos los niveles, en particular para los responsables
de las politicas cientificas, afiadiendo que “los Estados tomaran las
medidas adecuadas para fomentar otras formas de investigacion,
formacion y difusién de la informacién que permitan a la sociedad
y a cada uno de sus miembros cobrar mayor conciencia de sus res-
ponsabilidades ante las cuestiones fundamentales relacionadas con
la defensa de la dignidad humana que puedan ser planteadas por la
investigacion en biologia, genética y medicina y las correspondientes
aplicaciones. Se comprometen, ademads, a favorecer al respecto un
debate abierto en el plano internacional que garantice la libre ex-
presién de las distintas corrientes de pensamiento socioculturales,
religiosas y filosédficas ».

17 ibidem.
18 Convenio cit., art. 28.
19 Declaracioén cit., art. 20.
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I.3. La definicion de Bioética

La bioética, como el propio vocablo denota (proveniente de los
términos griegos “bios” y “ethos”), significa la ética de la vida, y cons-
tituye un neologismo que aparece empleado por vez primera en 1971
en una obra de la que es autor el oncélogo norteamericano Van Ren-
selaer Potter y que titula precisamente “Bioética: un puente hacia el
futuro” , definiéndola entonces como “el estudio sistematico de la
conducta humana en el area de las ciencias humanas y de la atencién
sanitaria, en cuanto se examina esta conducta a la luz de valores
y principios morales™°. Con ligeras variantes esta definicién se ha
mantenido en numerosos documentos, ampliando progresivamente
su contenido, de tal forma que, hoy en dia, bajo el término bioética
se entiende -como observa Lolas- una amalgama de practicas, méto
dos y contenidos relacionados con el impacto de la tecnociencia en
la vida y en la salud humanas®. La mds reciente definicién de bioé-
tica nos la ha proporcionado la Declaracion universal sobre bioética
y derechos humanos, adoptada en Paris, en octubre del 2005, por la
XXXIII Conferencia General de la UNESCO, definiéndola como “el
estudio sistemadtico, pluralista e interdisciplinario para la resolucién
de los problemas éticos planteados por la medicina, las ciencias de la
vida y las ciencias sociales cuando se aplican a los seres humanos y a
su relacién con la biosfera, comprendidas las cuestiones relativas a la
disponibilidad y accesibilidad de los adelantos cientificos y tecnolé-
gicos y sus aplicaciones™. Y, efectivamente, como se deduce de esta
definicidn, la materia bioética se caracteriza por su multidisciplina-
riedad y globalidad, lo que genera una pluralidad de enfoques que, a
pesar de enriquecer el debate bioético, puede también generar cier-

1

20 Van Rensselaer POTTER,. Bioethics. Bridge to the future (Bioética: un puente
hacia el futuro), Prentice-Hall, Inc. Englewood Cliffs, New Jersey, 1971.

21 Vid. Fernando Lolas, Bioética. El didlogo moral en las ciencias de la vida, Edito-
rial Universitaria, Santiago de Chile, 1998.

22 Declaracién Universal de Bioética y Derechos Humanos, aprobada por aclama-
cion por la 33a sesion de la Conferencia General de la UNESCO, Paris, 19 de
octubre de 2005, PredAmbulo.
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tas disfunciones en el mismo. De ahi que se afirme que la realidad
bioética no queda circunscrita al &mbito clinico, viéndose su radio
de accion considerablemente ampliado, llegando a abarcar aspectos
de tanta trascendencia para el desarrollo humano como el propio
genoma humano. Buen ejemplo de ello es la preocupacion que ha de-
mostrado, en estos ultimos anos, la materia bioética por el Proyecto
Genoma Humano.

La Enciclopedia de Bioética, editada en Nueva York en 1978, re-
coge casi textualmente dicha definiciéon de Potter, como “estudio
sistematico de la conducta humana en el ambito de las ciencias de
la vida y de la salud, analizada a la luz de los valores y principios
morales™s. Por su parte, el Diccionario de la Real Academia Espaiiola,
en su vigésima primera edicién, define la Bioética como la discipli-
na cientifica que estudia los aspectos éticos de la medicina y de la
biologia en general, asi como las relaciones del hombre con los res-
tantes seres vivos**. Como senala Javier Gafo, para Potter el término

“bioética” tenia un sentido mas bien ambiental y evolucionista, como
una nueva disciplina que combinase el conocimiento bioldgico con
un conocimiento de los sistemas de valores humanos, puesto que su
preocupacién capital era la supervivencia, no sélo de la especie hu-
mana sino también de las culturas creadas por el ser humano®. De
ahi que su objetivo central se cifrara en crear un medioambiente en
el que se pudiera lograr la mejor adaptacion posible del ser humano
con su entorno medioambiental, buscando no sélo el enriquecimien-
to de la vida humana sino la prolongacién de la supervivencia de la
propia especie humana en una forma aceptable de sociedad.*® Por
ello se ha llegado a afirmar que la visién de la bioética imaginada

23 Reich W.T. (coord): “Encyclopedia of Bioethics”, New York, 1978.

24 Real Academia Espaiola, Diccionario de la Lengua espaiiola, Espasa Calpe, Ma-
drid, 1992.

25 Javier Gafo, Historia de una nueva disciplina: la Bioética, en el vol. col. coor-
dinado por Carlos Maria Romeo Casabona, Derecho Biomédico y Bioética, Ed.
Comares, 1998, pp. 91-92.

26 W.T. Reich, “The Word Bioethics: Its Birth and the Legacies of those Who Shaped
It” en Kennedy Institute of Ethics Journal 4, p. 328 (cit. Por J. Gafo, ibid.).
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por Potter era mds bien antropocéntrica (centrada en la superviven-
cia del ser humano) que biocéntrica (centrada en la supervivencia de
toda la biosfera).

l.4. Los principios bioéticos

Para Adela Cortina, la Bioética cuenta con unos principios éticos
especificos que han sido enunciados desde el propio dmbito sanita-
rio y que van siendo reconocidos universalmente, como directrices u
orientaciones generales que ayudan a adoptar las decisiones adecua-
das en situaciones concretas®. Estos principios tuvieron su origen en
el Informe Belmont (Belmont Report), redactado en 1978 por la Co-
mision Nacional para la proteccion de personas que fuesen objeto de
experimentacion biomédica®. En este sentido, como sefiala Alonso
Villardn, la corriente principalista moderna, propone la existencia de
tres principios bioéticos bdsicos: beneficencia, autonomia y justicia.
Algunos afiaden, ademads, el principio de no maleficencia, mientras
que otros consideran que éste debe considerarse comprendido en el
principio de beneficencia®. A continuacién expondremos un breve
andlisis acerca de los mismos.

l.4.1. El principio de beneficencia

Como su nombre indica, este principio implica la obligacién con-
traida por el investigador o el profesional sanitario de procurar ante
todo el bien o beneficio para el paciente o sujeto investigado, segtin

27 Adela Cortina, El ethos: el cardcter moral de las personas y las profesiones, en
la obra col. coordinada por M= Del Pilar Arroyo Gordo, Etica y legislacion en
enfermeria. Andlisis sobre la responsabilidad profesional, Mc GRAW-HILL In-
teramericana de Espafia, 1998, pp. 61 ss.

28 Bethesda, Md.: The National Commission for the Protection of Human Subjects
of Biomedical and Behavioral Research, The Belmont Report: Ethical Pribciples
and Guideliness for the Protection of Human Subjects of Research, 1978.

29 Alonso Villaran Contavalli, Hacia una reformulacion de los principos de la bio-
ética y su aplicacién en el derecho, Sociedad peruana de derecho médico (SO-
DEME), 2002.
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su mejor saber y entender. Nos recuerda F.J. Peliche que este princi-
pio ya aparecia de forma explicita en el Juramento Hipocrdtico, presi-
diendo la moral médica desde la antigiiedad e influyendo de manera
poderosa en el tradicional “paternalismo” médico, actitud que toda-
via hoy algunos consideran como saludable en el ejercicio de la medi-
cina®*. Sin embargo, paraJ. Gafo la gran critica que puede formularse
contra el principio de beneficencia sera precisamente su peligro de
paternalismo; que se pueda aplicar sin consentimiento del enfermo3'.
No obstante, como observa Villardn, aunque todos definen este prin-
cipio como deber de hacer el bien, no encontramos una definicién
clara sobre lo que debe considerarse precisamente como “bueno”
para el paciente, lo que resulta muy dificil, por no decir imposible,
de conseguir si relacionamos lo bueno con lo util o con las reglas
de felicidad de cada persona que, al ser elementos muy subjetivos,
nos conducen a una gran indeterminacion, ya que, lo que para unos
se considera bueno y util, para otros puede significar justamente lo
contrario®. Piénsese, por ejemplo, en las personas que, por razones
religiosas o de otra indole, rechazan un tratamiento que podria sal-
varles la vida. También Lydia Buisan opina que “el primer obstaculo
que surge al analizar este principio deriva de las diferentes concep-
ciones de las que parte cada uno a la hora de estimar lo que considera
beneficio o perjuicio”, considerando que las divergencias estimativas
pueden cuestionar la imposicién de este criterio como prioritario si
los pacientes no lo aceptan de modo voluntario. Ademads, la obser-
vancia de este principio tiene, a su vez, una importante relaciéon con
la pericia y competencia del profesional sanitario que le asiste, cuya
actividad diagnoéstico-terapéutica constituye un instrumento al ser-
vicio de cada paciente como fin tltimo en si mismo*. Como sefala

30 Fernando J. Peliche, Bioética. Los principios y después, Septiembre, 2005.

31 J. Gafo, op. cit., p. 102.

32 A. Villaran, op. cit.

33 Lydia Buisan Espeleta, Bioética y principios bdsicos de ética médica, en vol. col.
Compilado por Maria Casado, Nuevos materiales de bioética y derecho, Ed. Fon-
tamara, México, 2007, p. 83.
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E. J. Gabilondo , este principio no sélo se refiere a la busqueda del
bien o beneficio del paciente, sino a la proteccién de sus derechos, a
la obligacién de socorro y a las decisiones que requieren a veces un
andlisis de coste-beneficio en la toma de decisiones terapéuticas, etc.,
evitando asimismo tratamientos y medidas ineficaces o futiles®*.

En definitiva, como considera I. R. Alfonso Sanchez, la interven-
cion médica no se puede basar tnica y exclusivamente en datos cien-
tificos, por la compleja naturaleza de la explicacién médica en si, por
la incertidumbre inherente al diagnéstico y al prondstico y, sobre
todo, porque la ética de la medicina es, en primera y Gltima instancia,
tratar al paciente como un todo y no lo sintomas o enfermedades
aislados. Nunca debe olvidarse que los conceptos de salud, bienestar
objetivo y subjetivo y felicidad, al igual que sus opuestos, son mu-
cho mads inclusivos y dicen mucho mds de la realidad objetiva del
individuo que los datos de él obtenidos en el laboratorio. De ahi que,
cuando se trata del cuidado de los enfermos, nunca debe olvidarse el
ambiente cargado de valores de todo tipo en que se realiza o ejecuta
la intervencion médica de que se trate, debiéndose elaborar listas
de verificacion de datos no cientificos para abordar como es debido
las cuestiones personales y el conocimiento de aquellos valores que
resultan imprescindibles para el establecimiento de una correcta
relacion médico-paciente y determinar, en definitiva, lo que es me-
jor para el mismo. Igualmente, en lo concerniente a la investigacion,
deben evaluarse rigurosamente los riesgos y beneficios que razona-
blemente se esperan obtener y que los investigadores sean personas
iddéneas y cualificadas, con la suficiente competencia técnica para
salvaguardar el bienestar de los sujetos de la investigacion®.

34 Francisco J. Gabilondo Zubizarreta, Principios de Bioética y Etica profesional,
Sociedad Espanola de Cirugia Plastica Reparadora y Estética, Manual on-line
de Cirugia Plastica, tema 19.

35 Ileana R Alfonso Sdnchez, La bioetica y su relacion con la tecnologia medica,
monografias.com.
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1.4.2. El principio de no maleficencia

Ya hemos comentado que los autores difieren acerca de si este cri-
terio tiene sustantividad propia o ha de considerarse comprendido o
conectado con el principio de beneficencia. Asi, I. R. Alfonso sostie-
ne que implicitamente contenida en la letra del principio bioético de
la beneficencia estd la prohibicién de infligir deliberadamente dafnos
a otras personas®. Por su parte, A. Cortina considera que el princi-
pio de beneficencia se explicita a su vez en dos reglas: a) el principio
hipocratico de no maleficencia, en el sentido de que ninguna actua-
cién pueda daiiar a los pacientes; y b) la obligacion de “extremar los
posibles beneficios y minimizar los posibles riesgos™”. Beauchamp
y Childress consideraban, en cambio, que se trata de un principio
independiente, puesto que el deber de no dafiar es mds obligatorio
e imperativo que el deber de beneficencia®®. Es la opinién sustentada
también por J. Gafo, advirtiendo que “pueden darse situaciones en
que un médico no esté obligado a tratar a un enfermo, pero si lo
estard a no causarle positivamente dafio alguno”, derivindose de di-
cho principio normas muy concretas para el médico, como no matar
ni causar dolor, no incapacitar (fisica ni mentalmente) o no impe-
dir placer®. Entre los que también le otorgan sustantividad propia
debemos citar al Dr. F. J. Gabilondo, quien nos recuerda que este
principio ya era conocido y formulado desde la época hipocrética y
se refiere a la obligacién de no hacer dano a los pacientes con la frase
conocida de “primum non nocere”. Pero en nuestros dias y con los
medios terapéuticos actuales, el respeto no sé6lo absoluto a la vida
en abstracto, sino también a la calidad de vida y la voluntad expre-
sada por los pacientes con derecho a su autonomia en las decisiones,
plantea nuevas formulaciones* . A este respecto, observa F.J. Peliche

36 Ibidem.

37 Adela Cortina, op. cit. p. 62.

38 T.L. Beauchamp y J.F. Childress, Principles of Biomedical Ethics, Nueva York/
Oxford, 1983, pp. 107 ss.

39 J. Gafo, op.cit., p. 100.

40 F.J. Gabilondo, op. cit.
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que si bien todos repetimos alguna vez que “primum non nocere”,
el Siglo XX ha sido prodigo en horribles violaciones a este princi-
pio, que ahora es parte de cddigos internacionales post Nuremberg.
El principio se explica normalmente utilizando el concepto de dafio
e injuria (que significa injusticia, violacién o agravio, segin el con-
texto). La no maleficencia impone obligaciones mds rigurosas que el
principio de beneficencia y en ciertos casos debe prevalecer sobre la
ultima*. La Dra. Lydia Buisan puntualiza que no causar perjuicios es
algo distinto a no producir beneficios: siempre estamos obligados a
no perjudicar a los otros, pero no siempre estaremos obligados a be-
neficiarlos. Y anade que, en medicina, este principio requiere alguna
matizacion pues, si se aplicara de forma absoluta, no podrian reali-
zarse muchos procedimientos terapéuticos, por lo que debe enten-
derse como” principio que obliga a no perjudicar innecesariamente
a las personas™*. Asimismo, considera que este principio conlleva
para los profesionales de la sanidad las siguientes exigencias: a) tener
una formacion tedrica y préctica rigurosa y continuamente actuali-
zada; b) buscar o investigar nuevos procedimientos diagndsticos y
terapéuticos y mejorar los existentes para que sean menos cruentos
y dolorosos para el paciente; c) avanzar en el tratamiento del dolor;
d) evitar la medicina “defensiva”, no multiplicando de manera in-
necesaria los procedimientos diagndsticos; y e) cultivar una actitud
favorable para una correcta relacién con el paciente®.

1.4.3. El principio de autonomia

Fue denominado en el Informe Belmont como principio de “respe-
to por las personas”, implicando -como sefala A. Cortina- dos con-
vicciones éticas: 1%) que las personas deben ser tratadas como seres
auténomos; y 2°) que deben ser objeto de proteccién aquellas perso-
nas cuya autonomia esté disminuida**. En el campo de la bioética,

41 F.J. Peliche, op. cit.

42 L. Buisan, op. cit., p. 82.
43 Ibidem, pp. 82-83

44 A. Cortina, op. cit., p. 61.
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como observa A. Villardn, este principio ordena que se debe respetar
la decisién de todo paciente o sujeto investigado, que se le informe de
forma completa y clara sobre la intervencion a realizar y que se pro-
teja la autonomia de quienes la tienen disminuida. El problema que
surge con la aplicacion de este principio puede originarse cuando
el paciente rechace un tratamiento que podria salvarle la vida, ge-
nerdandose una clara contradiccién con el principio de beneficencia
que ordena al médico buscar el bien para el paciente, no pudiendo
esclarecerse la primacia de un principio sobre el otro o la posibili-
dad de aplicarlos sin contradicciéon*. Evidentemente, como sefala
L. Buisan, la autonomia implica responsabilidad y representa un de-
recho irrenunciable, significando que los valores, criterios y prefe-
rencias del enfermo son primordiales y han de ser respetados por
los profesionales de la salud que le asisten. La expresién maxima de
este principio se manifiesta en el llamado consentimiento informa-
do, en cuanto derecho reconocido a todo paciente y deber que tiene
el médico de solicitarlo**. Como observa J. Gafo, el consentimiento
informado es la primera concrecién del respeto hacia la autonomia
y la capacidad de decisién de toda persona auténoma, a sus propias
convicciones, opciones y elecciones que deben ser protegidas, inclu-
so de forma especial, por el hecho de su enfermedad, significando la
superacién de esa tendencia a convertir al paciente en un menor de
edad®. Este derecho —en opinién de L. Buisan- origina las siguien-
tes obligaciones para el personal médico-sanitario que le asiste: a)
proporcionar al paciente toda la informacidn relevante que precise
para que pueda adoptar sus decisiones con conocimiento de causa;
b) facilitar la comunicacién con el paciente mediante un lenguaje
claro y comprensible, esforzandose por comprender su situacion, sus
deseos y preferencias; ¢) no enganar al paciente sobre el diagnéstico,
prondstico y calidad de vida resultante tras el tratamiento propuesto,
a menos que el paciente solicite lo contrario (el derecho a “no saber”);

45 A.Villardn, op. cit.
46 L. Buisan, op. cit., pp. 79-82.
47 J. Gafo, op. cit., p. 102
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d) exponerle las diferentes alternativas terapéuticas para afrontar su
caso; e) respetar la confidencialidad, asi como las promesas o com-
promisos contraidos con el paciente*®. Considera L. Buisan que, fren-
te a la asimetria que ha caracterizado tradicionalmente la relacién
médico-paciente, otorgando una posicion ventajosa al profesional de
la medicina, la aplicacién del principio de autonomia tiende a hori-
zontalizar dicha relacién, protegiendo los derechos e intereses del
paciente, cuya capacidad de autonomia se mide en funcién de las si-
guientes condiciones: 1?) capacidad para comprender las informacio-
nes relevantes sobre su situacion; 22) capacidad para comprender las
consecuencias de sus decisiones; 3% capacidad para elaborar razo-
namientos a partir de la informacién relevante y la propia escala de
valores; y 4*) capacidad para comunicar la decisién tomada de forma
clara y reiterada. Si se cumplen estas cuatro condiciones —concluye
la Dra. Buisan- se podra considerar la decisién adoptada como sufi-
cientemente auténoma para ser respetada. No obstante, existen, a su
juicio, tres situaciones en las que se exceptua el principio de autono-
mia: 1) cuando el paciente sufra una disminucién transitoria de su
autonomia, debiendo aplazarse las decisiones que no sean urgentes
hasta que recupere su nivel de autonomia; 2) cuando no existan es-
peranzas razonables de que el paciente recupere su autonomia, pero
se conozcan su escala de valores, sus preferencias, directivas previas
o testamento vital, en cuyo caso es obligado respetarlas; y 3) cuando
se trate de pacientes carentes de autonomia, de los que se desconoz-
can sus escalas de valores o sus preferencias, en cuyo caso debera
tenerse en cuenta la voluntad de sus familiares o de las personas de-
positarias de su autonomia, que buscaran siempre lo mejor para el
paciente a la hora de tomar sus decisiones*. En cualquier caso, como
nos recuerda Adela Cortina, el consentimiento informado no es s6lo
un requisito legal que el personal sanitario debe cumplir para evitar
posteriormente denuncias y problemas judiciales, sino que es, sobre
todo, una exigencia moral, nacida del hecho de que el paciente sea

48 L. Buisan, ibid.
49 L. Buisan, ibid.
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un interlocutor valido, cuyos intereses deben ser tenidos en cuenta
cuando se toman decisiones que le afectan. En caso contrario —con-
cluye A.Cortina- estamos atentando contra su dignidad, porque es
“digno de” ser tenido en cuenta®°.

1.4.4. El principio de justicia

Este principio -segin A. Villardn- es definido como “el deber de
tratar de forma equitativa al ser humano. En este sentido, y por po-
ner un ejemplo dentro del campo de la medicina, no debe permitirse
ningun tipo de discriminacién en el acceso a la atencién a la salud.
La principal observacién que recae sobre este principio es su pro-
pia denominacidn, considerando que todo acto que va en contra de
la ética puede ser considerado como injusto, ya sea porque se estad
discriminando, porque no se estd respetando la autonomia de una
persona, porque no se le estd haciendo bien a pesar de ser el respon-
sable de ello o porque se le estd haciendo dafio deliberadamente. En
este sentido, el concepto de justicia comprende a los tres principios
clasicos de la bioética y no sélo al que defiende el trato simétrico
de las personas™. El Informe Belmont consideraba este principio
como sindnimo de imparcialidad en la distribucién de los riesgos y
los beneficios. En este sentido, D. Gracia entiende que “casos iguales
requieren tratamientos iguales”, sin que puedan justificarse discri-
minaciones en el ambito sanitario basadas en criterios econémicos,
sociales, raciales, religiosos, etc.”2. No obstante, el alto coste de los
recursos sanitarios derivados de los importantes avances tecnoldgi-
cos producidos no sélo en los instrumentos de diagndstico sino en
los propios recursos terapéuticos disponibles, provoca el riesgo de
un aprovechamiento selectivo, generando un grave conflicto social a
la hora de decidir quienes tienen prioridad para aprovechar tales be-
neficios relacionados con el disfrute efectivo del derecho a la salud y,
por lo tanto, del derecho a vivir con dignidad. Como sefala L. Buisan,

50 A. Cortina, op. cit., p. 62.
51 AVillarédn, op. cit.
52 D. Gracia, Fundamentos de Bioética, Madrid, 1989, pp. 285-293.
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la determinacién de los criterios a aplicar en la asignacién y distri-
bucién de recursos escasos en el ambito sanitario puede contribuir
a incrementar o a disminuir las desigualdades., estando muy condi-
cionada a valoraciones que, a su vez, estdn subordinadas a opciones
politicas basicas. Asi, en la sociedad liberal el criterio lo determinara
la libre competencia; en la sociedad socialista el trabajo y las necesi-
dades de cada uno. En consecuencia, la problemdtica derivada de la
priorizacién en la asignacién de los recursos sanitarios constituye
una cuestion previa y determinante que tiene importantes implica-
ciones para la Bioética. “El principio de justicia insiste en la necesi-
dad de que todos los pacientes tengan acceso a un tratamiento igual
al de los otros pacientes, teniendo en cuenta como Unico criterio
prioritario los mas desvalidos médicamente hablando y no los mas
reivindicativos o conflictivos™3. Como sefiala I. R. Alfonso Sanchez,
“la solidaridad humana exige que se preste asistencia y se proteja del
sufrimiento al préjimo ain cuando existan profundas diferencias
ideolégicas, religiosas o de cualquier otro tipo entre los individuos,
lo cual pudiera muy bien ser o constituir un punto mds de apoyo o
sustentacion del principio bioético de la justicia™*. En un Congreso
sobre Bioética celebrado en Madrid durante el mes de septiembre del
pasado afno 2006, se escucharon -como relataba en su reportaje en
“El Pais” el periodista Juan Garcia Bedoya- testimonios desgarradores
de especialistas que trabajan en el cuarto trasero del capitalismo y
la abundancia. Estas fueron algunas de las preguntas que, segtn la
crénica periodistica, se escucharon: ‘3Cémo hablar de nuevas tecno-
logias biolégicas en lugares donde la vida es supervivencia y los avan-
ces de la ciencia no estdn al alcance de la mayoria?” (esta persona se
estaba refiriendo obviamente al continente africano). Por otra parte,
comentaba el periodista que el escritor y biblista brasileio Marcelo
Barros, al desarrollar su conferencia titulada “Bioética desde los po-
bres de Latinoamérica” se preguntaba, para empezar: ‘;Para que sir-
ve la ciencia y todas sus investigaciones?” Respondiéndose: “El mismo

53 L. Buisan, op. cit., pp. 84-86.
54 LR. Alfonso Sanchez, op. cit.
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dinero que acd cuida de la salud, mds alld asesina la vida que salvo.
Es la llaga abierta de la ciencia actual, que ataca los fundamentos
mismos de la ética de la bioética. Casi toda la ciencia y sus investi-
gaciones son encomendadas y patrocinadas por poderosas multina-
cionales que seleccionan sobre qué enfermedades hay que investigar
y cudles deben ser ignoradas. Se decide no por las necesidades, sino
seguin las conveniencias e intereses econémicos de los patrocinadores’.
Y exponia, a titulo de ejemplo, que un amigo suyo, antiguo presiden-
te de la asociacion de hemofilicos en Brasil le decia que atin no se ha-
bia descubierto una vacuna eficaz contra el sida porque las empresas
ganaban mds con los medicamentos contra esa enfermedad que lo
que ganarian con la vacuna que la evitase. Barros —continda la cré-
nica- entiende que en los paises ricos las discusiones sobre bioética
incidan mads sobre la biomedicina, sobre clones, reproduccion de la
vida, eutanasia... Pero tiene claro que en el Tercer Mundo se debe
atender mas a los problemas estructurales de la sociedad. Y, por ello,
concluia con esta advertencia:

“Si no damos prioridad a una bioética que sirva a la vida y a la
justicia para todos, la bioética de campos nuevos y emergentes
quedard como una especie de maquillaje de la vida real. ;Cémo
considerar prioritaria una investigacion que utiliza células
troncales para detener ciertas enfermedades degenerativas en
personas ancianas, en un mundo donde todos los dias mueren
ocho millones de nifios de hambre y por carencia de agua pota-
ble? No es que, mientras no sea vencida el hambre en el mundo,
no se deba promover el progreso de la ciencia. Pero cada uno
de esos experimentos deberia dedicar una especie de diezmo a
resolver los problemas estructurales de la humanidad™.

Se hace, por tanto, imprescindible un consenso mundial acerca
de la importancia que debe otorgarsele a la dignidad de toda vida
humana, sin discriminacion alguna. En este sentido, el escritor Juan

55 J. Garcia Bedoya, Una llaga en la ciencia actual, Diario “El Pais”, 10/09/06.
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Goytisolo en un articulo titulado “Alianza de valores comunes”, apo-
yandose en la obra Elogio de la diversidad, del escritor irani Ramin
Jahanbegloo, considera que el desafio o pregunta crucial ante la
creciente ideologizacién de las tradiciones religiosas en los tltimos
treinta anos y, paralelamente a ella, la pretensién de imponer un mo-
delo unico de civilizacion global -el de la modernidad occidental y
su presunto ecumenismo salvifico, consiste en “cémo hallar valores
morales transnacionales susceptibles de ser compartidos sin coercién
ni opresion”. Pues el quid de la cuestién radica en lo que cabria lla-
mar alianza de valores comunes a los credos enfrentados, mediante
la cual las personas con creencias distintas encontrardn un dmbito
civico-moral de entendimiento. Haciendo frente a una mundiali-
zacién que vehicula imparablemente sus males de un continente a
otro gracias al fundamentalismo de la tecnociencia y al ubicuo te-
rrorismo yihadista difundido por internet, el autor irani subraya la
necesidad de promover unos valores universales por encima de los
poderes politicos y de las iniquidades del poder econémico: valores
de solidaridad frente a las monstruosas diferencias entre paises ricos
y pobres; de reconocimiento de las culturas diversas frente al hege-
monismo de una sobre otras y el recurso a la guerra o a la imposicién
por la fuerza del discurso ultranacionalista o ultrarreligioso, apos-
tando por los valores del didlogo y de la democracia, haciendo suya
la reflexiéon de Amartya Sen de que “Un pais no tiene que ser consi-
derado apto para la democracia, tiene que volverse apto mediante la
democracia”, considerando que la verdadera lucha se libra no entre el
fundamentalismo musulmén y Occidente sino entre quienes creen
que una reconstruccién de la civilizacion isldmica sélo puede rea-
lizarse mediante la experiencia de la modernidad y la democracia, y
quienes, por el contrario, luchan con violencia por un proyecto que
pide una reproduccién del modelo original del Islam®.

56 J. Goytisolo, Alianza de valores comunes, Diario “El Pais”, 18/06/07.
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l.5. Hacia una Bioética universal

Los descubrimientos y espectaculares avances en la biologia y en
la medicina, asi como la reforzada y renovada preocupacioén por los
derechos de los pacientes en particular y de los ciudadanos en ge-
neral, han sido los dos factores que han provocado en la actualidad
un fuerte y creciente interés por la bioética, hasta tal punto que se
pregunta el catedratico de genética, José Ramoén Lacadena, si seria
posible hablar ya de una bioética universal, para lo que seria nece-
sario elaborar un concepto de bioética global*’, puesto que, como en
otro contexto hiciera ptblico el teélogo Hans Kiing en su “Proyecto
de una ética mundial”, resulta “imposible sobrevivir ya sin una ética
mundial™®. Como el citado profesor reconoce, en los ultimos anos
transcurridos, la Bioética ha crecido de forma tan espectacular que
ha llegado a decirse que “la Bioética ha salvado a la Etica filoséfica”,
que “la Bioética serd la Etica del siglo XXI” o que, incluso, “el Tercer
Milenio serd la Era de la Bioética Global o la Era de la Anarquia™.
La cuestiéon mds importante seguird siendo si esta globalidad de la
Bioética podra traducirse en una Bioética universal.

En otro de sus interesantes articulos sobre la alianza de valores, el
escritor Juan Goytisolo nos advertia:

“..la idea de unos derechos humanos comunes a toda la especie
mds bien inhumana a la que pertenecemos se abre paso a du-
ras penas a través de las guerras interreligiosas que asolaron a
Europa, como asolan aiin el Oriente Proximo y diversas zonas
de Africa y el subcontinente hindi. Repasar el siglo que hemos
dejado atrds evidencia asimismo que las pequerias conquistas

57 José Ramoén Lacadena,

58 H. Kiing, Proyecto de una ética mundial, Ed. Trotta, Madrid, 1992.

57 S. Toulmin, How Medicine saved the life of Ethics. Perspectives in Biology and
Medicine, 25: 736-750, 1982.

59 V.R. Potter, Opening lecture. Ponencias I Congreso Mundial de Bioética (Gijon,
20-24 Junio 2000), Sociedad Internacional de Bioética (SIBI), Gijon, pp. 15-18.
2001.
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de la razon son facilmente barridas por la sinrazon de los credos
religiosos, exaltacion de la nacion y de la sangre, el totalitaris-
mo ideoldgico y el fundamentalismo de la tecnociencia. En el
corazén mismo de nuestra civilizacion surgio el horror del ho-
locausto y el universo de los campos de concentracion nazis y
estalinianos. Los nombres de Hiroshima y Nagasaki simbolizan
también la barbarie engendrada por el avance letal de nuestros
conocimientos. Todas las civilizaciones triunfantes conllevan el
germen de esa barbarie que hoy se extiende sin limites de espacio
ni de tiempo, con peligro no sélo de nuestras vidas sino de la
supervivencia del planeta. Los mesianismos y extremismos ideo-
l6gicos se tocan y mutuamente se alimentan. Unicamente los va-
lores conquistados con tesén en los tltimos siglos, plasmados en
la Carta Fundacional de Naciones Unidas, pueden dar fin a las
desigualdades brutales del mundo, a los choques de civilizacio-
nes no necesariamente opuestas y al terrorismo ciego que se en-
saria en las poblaciones inocentes, provenga de donde provenga.”

Por eso confiesa que:

“..la Alianza de Civilizaciones propuesta por el jefe de Gobierno
espariol, José Luis Rodriguez Zapatero, en la Asamblea General
de Naciones Unidas en septiembre de 2004 merece ser defendi-
da por quienes oponemos la fuerza de la razon a la razén de
la fuerza. Pero, dado que lo que se entiende por “civilizacion”
incluye en su seno la semilla de la barbarie’, prefiere deno-
minarla Alianza de Valores: estos valores universales, civicos,
laicos, fruto de la resistencia de las mentes mds licidas, sean
de la civilizacion que sean, al dogmatismo de las identidades
religiosas, nacionales o étnicas que hoy como ayer proliferan en
nuestro minusculo y sobreexplotado planeta’™.

Lo cierto es que, gracias a la Bioética, se ha configurado una nueva
relacién médico-paciente que pretende romper con el atdvico trata-

60 Juan Goytisolo, Alianza de valores, Diario “El Pais”, 11/09/06.
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miento paternalista del médico de antafio, en pro del establecimien-
to de una verdadera y efectiva relacién de igualdad, donde prima el
principio de autonomia. Y precisamente a la luz de este principio, que
junto al de justicia, beneficencia y no maleficencia forman el cuarte-
to de principios rectores de la bioética, es como se ha ido forjando la
idea de “consentimiento informado”, entendido como exigencia in-
eludible que ha de presidir hoy cualquier relacién médico-sanitaria.
Como observaba J. Gafo, de los principios bioéticos se derivan pro-
cedimientos practicos, a saber: la beneficencia lleva a una evaluacién
de los beneficios y riesgos; la autonomia conduce a la percepcién de
si existe un verdadero consentimiento informado; la justicia lleva a
una seleccion equitativa de los sujetos®. El prof. Diego Gracia, por su
parte, estima que puede hablarse de dos niveles de jerarquia entre
estos cuatro principios bioéticos. En el primer nivel, en una ética que
podriamos considerar “de minimos”, sitiia los principios de justicia y
no maleficencia, que considera de rango superior; en un segundo ni-
vel, subordinados a los anteriores, sitda los principios de autonomia
y beneficencia®. Este imparable avance de la investigacion bdasica y
aplicada en las dreas de la Bioquimica y de la Biotecnologia ha sido
verdaderamente espectacular en el siglo XX y contintia siéndolo en
este nuevo siglo que hemos comenzado, llegando a ser, junto con la
Biologia Molecular, las disciplinas que mayor porcentaje de contri-
buciones cientificas e impacto ofrecen en el contexto internacional,
como seriala el propio Libro Blanco de las Titulaciones de Grado y
Postgrado de Bioquimica y Biotecnologia®. Por eso la Unién Europea
ha apostado claramente por ellas, porque las necesidades globales
en relacién con la salud, el envejecimiento, la alimentacidn, el medio
ambiente y el crecimiento sostenido (y no insostenible), solamente
pueden ser abordadas con esta generacién de conocimientos y sus

61 J. Gafo, op. cit., p. 105.

62 D. Gracia, “Principios y metodologia de la Bioética” en Quaderns Caps (1991), pp.
15-16. Cfr. También ]. Gafo, op. cit. p. 106.

63 ANECA, Libro Blanco de las Titulaciones de Grado y Postgrado de Bioquimica
y Biotecnologia, Madrid, 2 de Diciembre de 2005.
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aplicaciones, sobre todo en el ambito sanitario para conseguir una
efectiva mejora de la calidad de vida, la curacién de muchas enfer-
medades mediante la produccién mas ética, barata y segura de un
numero cada vez mayor de firmacos tradicionales y nuevos, la tera-
pia molecular y celular, la produccion y mejora de alimentos para la
erradicaciéon del hambre y la desnutricion en amplias zonas de Asia,
Africa y América latina, asi como la generacién de crecimiento eco-
némico sostenible basado en el conocimiento de los efectos de la in-
tervencién humana sobre el patrimonio de la diversidad bioldgica y
geoclimadtica existente.

Il. La Biojuridica

Il.1. Origen y significado

La aplicacion de estos progresos cientificos al ser humano ha lle-
vado a la aparicion de una nueva disciplina, la Biojuridica como nue-
va disciplina que trata de elaborar una respuesta social a las nuevas
posibilidades de la biomedicina, teniendo por objeto -como sefiala la
directora de la Catedra de la UNESCO en Bioética y Biojuridica, Dra.
Vila-Coro- la fundamentacién y pertinencia de las normas juridico-
positivas, tanto de lege ferenda como de lege data, “para lograr y veri-
ficar la correcta interpretacion de la realidad cientifica y la adecuacion
a los principios y valores de la ética en relacién con la vida humana,
que es tanto como decir su adecuacidn a los valores de la bioética™*.
Como ha afirmado Maria Casado, resulta ttil unir las nociones de
Bioética y Derecho, pero no para juridificar la Bioética en el senti-
do legalista de la expresion, sino “para entender los valores constitu-
cionales y los “principios generales de las naciones civilizadas” como

64 M.D. Vila-Coro, Introduccién a la Biojuridica, Servicio de Publicaciones Facul-
tad de Derecho. Universidad Complutense de Madrid. 1995; El marco juridico en
la Bioética, Cuadernos de Bioética, XVI, 2005, pp. 316-317.
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acuerdo minimo: a la luz de la Declaracién de Derechos del Hombre
y de las demds declaraciones internacionales y convenios que forman
parte de nuestro acervo comun™. En este sentido, segtin Vila-Coro,
la nueva disciplina viene a dar respuesta a la necesidad de hallar unos
cauces y unas pautas para que se respete, en todo momento, la dig-
nidad de la persona y los derechos que le son inherentes, ya que la
sociedad manifiesta muchas veces su perplejidad ante la aplicaciéon
de los avances cientificos a los seres humanos y se interroga acerca de
si todo lo que es posible cientificamente lo es también ética y juridi-
camente y si los progresos cientificos se traducirdn también en pro-
gresos para la humanidad, contribuyendo a una mayor humanizacién
de la existencia, frente a los peligros siempre latentes de la deshuma-
nizacién. Por eso ha surgido la Biojuridica, porque -como observa la
citada profesora- el discurso bioético resultaba insuficiente para dar
respuesta a la constante y novedosa problematica que plantean los
avances cientificos, y, por ello, se ocupa de la preparacion y estudio de
las nuevas leyes y del seguimiento de las actualmente vigentes, para
garantizar su debida fundamentacion en la dignidad del hombre y el
respeto y proteccion de los derechos humanos®®. Lo habitual es que
cada ciencia mantenga su autonomia respecto a las otras. Asi, el de-
recho regula aspectos en los cuales la ética, la medicina o la biologia
no intervienen en ningln caso, ya que son cuestiones de organizacion
o de mera convencién social. También hay situaciones en las que el
derecho no regula cuestiones éticas porque no son juridicamente re-
levantes, ya que no afectan a la sociedad®’.

En resumen, podemos afirmar que nuestra era presenta multi-
ples retos provocados por el incremento espectacular de los recur-
sos cientificos y biotecnolégicos que influyen extraordinariamente

65 M. Casado Gonzalez, ;Por qué bioética y derecho?, Acta bioethica (on line), v. 8,
n. 2, Santiago de Chile, 2002.

66 M.D. Vila-Coro, Ibidem.

67 Vid. Alex Gratacés - J.Vidal-Bota, Bioética y Derecho, Associacié Catalana
d’Estudis Bioétics, AUBIH - Aula Universitaria de Bioética i Humanitats — UdL,
www.aceb.org; www.mobbing nu.
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en nuestras posibilidades sanitarias y en nuestras expectativas vita-
les, exigiendo cambios sustanciales en la normatividad juridica que
contribuyan a superar las posibles contradicciones entre los avances
cientificos y el bienestar moral de los seres humanos que pretenden
siempre la compatibilidad entre lo cientificamente posible, lo ética-
mente deseable y lo juridicamente conveniente. En este sentido, la in-
terinfluencia reciproca entre Derecho, Etica y Ciencia debe ser cada
vez mas intensa y complementaria. Los avances de la Ciencia debie-
ran interpretarse siempre como un impulso liberador de la naturale-
za humana que la Etica y el Derecho deben evaluar, acometiendo las
transformaciones normativas que se estimen necesarias para asegu-
rar el progreso cientifico y el progreso moral en justa reciprocidad.
Por ello, como se afirma precisamente en la presentacion de una obra
sobre bioética y derecho: “se puede recurrir a la ciencia para reforzar
o transformar la normatividad juridica, y a su vez la normatividad ju-
ridica puede ayudarnos a ampliar de manera eficaz el conocimiento
cientifico, en lugar de entorpecerlo™®. En conclusion, como senala I.
Brena Sesma, “la interacciéon entre bioética y derecho podria califi-
carse en estos momentos como vital”, justificando esta aseveracién
por la finalidad perseguida: “lograr la proteccién del ser humano y su
entorno, asi como promover el desarrollo de la investigacién cientifi-
ca cuando sea benéfica para la humanidad™.

I.2. La Biojuridica y los derechos humanos
Deciamos antes que el Prof. José Ramén Lacadena se preguntaba

si era posible hablar ya de una bioética universal para lo que seria ne-
cesario elaborar un concepto de bioética global. En otro contexto, el

68 Rodolfo Vazquez, Bioética y Derecho. Fundamentos y problemas actuales, Fon-
do de Cultura Econémica, 1999. Véase también mi Introduccién al vol.col. Etica
de lavida y la salud. Su problemdtica juridica, cit., pp. 16-17.

69 Ingrid Brena Sesma, Interacciones entre bioética y derecho, en “Salud y Derecho”
(Memoria del Congreso Internacional de Culturas y Sistemas Juridicos Compa-
rados), Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM, México, 2005.

70 Jose Ramon Lacadena, op. cit.
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tedlogo Hans Kiing hizo putblico su “Proyecto de una ética mundial”
porque, segun afirma en las primeras palabras de la Introduccién de
su obra, es “imposible sobrevivir sin una ética mundial”, confesando
que, en los dltimos anos, se ha vuelto cada vez mds consciente de que
“el mundo en que vivimos no conservara posibilidades de sobrevivir
mientras sigan existiendo espacios para éticas diversas, opuestas o
antagénicas”, concluyendo que “un mundo Ginico necesita un talante
ético fundamental; esta sociedad mundial Gnica no necesita cierta-
mente una religién o una ideologia unitarias, pero si alguna clase de
normas, valores, ideales y fines obligatorios y obligantes™. En este
sentido, lo mismo que la Declaracion Universal de los Derechos Hu-
manos de la ONU (1948) puede tomarse como un cddigo de ética
minima, era necesario establecer una Declaracién Universal de Bioé-
tica que fuera aceptable en todo el mundo. De alguna manera, ese fué
el intento realizado por la UNESCO con la adopcién, por aclamacién,
en su 33* Conferencia General, de la Declaracién Universal sobre Bio-
ética y derechos humanos, de la que, a continuacion, ofrecemos un
extracto acerca de sus objetivos y principios.

Comienza la Declaracién afirmando su convencimiento de que
“la reflexion ética forma parte del desarrollo cientifico y tecnolégico
y del papel fundamental que juega hoy dia la Bioética en la toma
de decisiones que debe hacer la sociedad”, por lo que la Conferen-
cia General de la UNESCO adopta esta Declaracién. En su Articulo
Primero hace referencia a que los principios contenidos en dicha De-
claracién se aplican a los seres humanos, “bien entendido que éstos
tienen responsabilidades y deberes hacia otras formas de vida que
constituyen la biosfera”. Los objetivos de la Declaracion, contenidos
en el Art. 2, son:

o suministrar un conjunto universal de principios fundamentales

y procedimientos que sirvan de guia a los Estados en la formula-
cion de sus legislaciones respectivas y en sus politicas de actua-
cion en el campo de la Bioética de manera que sirvan de base

71 Hans Kiing, op. cit.

53



Régimen juridico de la investigacién biomédica en Andalucia...

a los principios directivos en materia bioética para uso de las
instituciones, los grupos o los individuos afectados;

asegurar el respeto a la dignidad humana y a la proteccion
de los derechos humanos y las libertades fundamentales en la
toma de decisiones en el campo de la bioética;

promover el respeto de la biodiversidad;

estimular el didlogo transdisciplinar entre cientificos, profesio-
nales del campo de la salud, juristas, fildsofos, tedlogos y cual-
quier otro grupo de intelectuales o profesionales afectados por
los temas a tratar, politicos y quienes hayan de tomar decisiones,
asi como el conjunto de la sociedad;

promover la transmision y el compartir los avances en el conoci-
miento cientifico y tecnolégico , especialmente con los paises en
desarrollo;

salvaguardar los intereses de las generaciones presentes y futu-
ras.

Por lo que se refiere a los principios fundamentales, la Declara-

cion subraya que cualquier decisién o aplicacién que se haga de la
misma debera atenerse a los siguientes principios:

54

deberd ser tomada dentro del mds absoluto respeto a la dig-
nidad humana, los derechos del hombre y la justicia (Art. 3),
esforzdndose en optimizar o maximizar los efectos benéficos
(principio bioético de beneficencia) asi como reducir al minimo
cualquier eventual efecto nocivo para las personas afectadas
(principio de no-maleficencia) (Art. 4);

deberd respetar a la diversidad cultural y al pluralismo, tenien-
do en cuenta los diferentes contextos culturales, corrientes de
pensamiento, sistemas de valores, tradiciones histéricas y filoso-
ficas, convicciones religiosas. Asimismo, las anteriores circuns-
tancias de pluralidad no deben ser invocadas para atentar o
limitar los principios enunciados en la declaracion (Art. 5);
deberd respetar la solidaridad, asegurar la equidad y estimular
la cooperacion internacional con el fin primordial de evitar que
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la estigmatizacion y la discriminacién davien a los individuos,
familias o grupos (Art. 6);

« deberd tener en cuenta sus efectos sobre cualquier forma de vida,
haciendo una llamada a la responsabilidad de los seres huma-
nos en la proteccion de la biodiversidad y la biosfera (Art. 7)

En cuanto a los principios derivados, se subraya que cualquier
decision o aplicacién que se haga de la misma deberd atenerse a los
siguientes principios:

o deberd reconocer y estar basada en la primacia de la persona
humana que prevalece sobre el interés de la Ciencia o de la So-
ciedad (Art. 8);

+ nadie debe ser objeto de discriminacion en razon de su estado
fisico o mental, situacion social, enfermedad o caracteristicas
genéticas y, consecuentemente, tales caracteristicas o situacio-
nes no deben ser utilizadas o invocadas para la estigmatizacion
y cualquier individuo, familia o grupo (Art. 9);

o deberd respetar la autonomia de la persona (principio bioéti-
co de autonomia) en la toma de decisiones sin que su ejercicio
atente a la autonomia de otros (Art. 10);

o para cualquier investigacion clinica o cientifica y para cualquier
tratamiento o diagndstico con seres humanos deberd obtenerse
previamente su consentimiento libre, razonado y explicito , pu-
diendo ser retirado dicho consentimiento en cualquier momento
y teniendo en cuenta que el consentimiento de los incapaces de-
berd ser otorgado por sus representantes legales (Art. 11);

o deberd respetar la privacidad de las personas afectadas asi
como la confidencialidad de las informaciones que les concier-
nan y que, ademads, sin la autorizacion de los interesados no
podrdn ser utilizadas para otros fines que aquellos para los que
fueron obtenidas (Art. 12);

« los beneficios de la investigacion cientifica y sus aplicaciones de-
berdn ser compartidos con el conjunto de la sociedad y la comu-
nidad internacional, pudiendo tomar diversas formas tales como
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el de proporcionar una asistencia especial a las personas o grupos
que han participado en la investigacion, el acceso a los cuidados
de la salud, acceso a los nuevos tratamientos y medicamentos
derivados de la investigacion, acceso a los nuevos conocimientos
cientificos especialmente a los paises en desarrollo (Art. 13).

Asimismo, la Declaracién sefiala que los principios de procedi-

miento aplicables a cualquier decisién o aplicacién que se haga de
la misma deberdn atenerse a principios tales como: “honestidad e
integridad, transparencia y apertura, racionalidad de los métodos
cientificos, consulta a los expertos (revisando el estado actual de
la ciencia) y a la sociedad , asegurar una libre discusion cuando se
produzcan divergencias” (Arts. 14-18). Y, en relacién con los procedi-
mientos, la declaracién plantea, entre otros, los siguientes aspectos:
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o evaluacion de los riesgos, cuando los elementos cientificos esti-
men la posibilidad de que se puedan producir perjuicios graves
o irreversibles para la salud piiblica, el bienestar de los indivi-
duos o el ambiente, deberdn tomarse en tiempo 1til medidas
provisionales apropiadas fundadas en el mejor conocimiento
cientifico disponible (Art. 19);

o los comités de ética que, como ya mencionaba la Declaracion
Universal de 1997 sobre el Genoma Humano y los Derechos Hu-
manos, deben ser independientes, pluridisciplinares y plura-
listas evaluardn los problemas éticos, juridicos y sociales que
planteen los proyectos de investigacion y las aplicaciones tec-
noldgicas y, asimismo, elaborardn los principios directivos y las
recomendaciones sobre las cuestiones relevantes a las que se re-
fiere la propia Declaracién (Art. 20);

+ los Estados deberdn promover y facilitar que los ciudadanos ten-
gan la posibilidad de intervenir en un debate piiblico informado
(con conocimiento de causa) y pluralista, asegurando la partici-
pacion de todas las partes implicadas y de los comités de bioéti-
ca y facilitando que expresen su opinion las diferentes corrientes
de pensamiento socioculturales, religiosas y filosdficas (Art. 21).
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En este contexto es muy importante hacer hincapié en la nece-
sidad de “educar en bioética” a la sociedad, para lo cual hay que
empezar por la difusién objetiva de la realidad bioldgica y biomédica
sobre la que se va a discutir para no caer en lo que muchas veces se
ha denunciado: que ademds de la manipulacién genética puede haber
una manipulacion social y que frecuentemente la opinién publica
verdadera no coincide con la “opinién publicada” que la ideologiza-
cién de los medios de comunicacién transmiten a la sociedad. De ahi
que en el dltimo capitulo de la Declaracion, referente a su promo-
cion y puesta en marcha, se insista en destacar la importancia de la
educacidn, formacion e informacion en Bioética para asegurar una
mejor comprension de los problemas éticos ligados al progreso cien-
tifico y tecnolégico. Por ello, la UNESCO vuelve a repetir lo que ya
hiciera en la Declaracién Universal de 1997: pedir a los Estados que
favorezcan la educacion y formacion en Bioética a todos los niveles,
incluyendo la propia comunidad cientifica.

lll. La investigacion con células troncales
lll.1. Aspectos cientificos

lll.1.1. ;Qué son las células troncales humanas?

Se denominan asi aquellos tipos de células que tienen la capa-
cidad de desarrollarse y llegar a producir células especializadas de
uno u otro tejido del cuerpo humano (corazon, rifiién, pancreas, etc.)
.El Prof. Juan Ramoén Lacadena entiende por célula troncal o célu-
la tronco (stem cell) “cualquier célula que tiene la doble capacidad
de dividirse ilimitadamente y dar lugar a diferentes tipos de células
especializadas™>. Por eso se las denomina también células madres o

72 J.R.Lacadena, Experimentacién con embriones: el dilema ético de los embriones
sobrantes, los embriones somdticos y los embriones partenogenéticos, en vol.col.
Células troncales humanas. Aspectos cientificos, éticos y juridicos, ].L. Martinez
(Ed.), Desclée De Brouwer, 2003, p. 67.
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células progenitoras porque son capaces de regenerar uno o m4s ti-
pos celulares diferenciados y poseen la capacidad de autorrenovarse.
También reciben muchas otras denominaciones como células pluri-
potentes, células germinales, células ES o células troncales embrio-
narias, células madre adultas, de cordén umbilical, células madre so-
madticas, etc. asocidndoles un adjetivo que pretende describir -como
seflala Lluis Montolit- algunas de las propiedades que identifican
su origen?. Pero el término mds apropiado es, sin duda el de células
troncales (stem cells en inglés), que es, ademas, el que recoge el Vo-
cabulario Cientifico de la Real Academia de Ciencias Exactas, Fisicas
y Naturales (3® ed. 1996) y el propio Diccionario de la Real Academia
Espaniola de la Lengua (22° ed. 2001), mientras que por “célula madre”
entiende genéricamente “la célula que se reproduce dando lugar a
dos o0 més células hijas”, no entrando dentro del concepto biolégico
y genético en cuestion™.

lll.1.2. Clasificacién de las células troncales

1) Segun su potencialidad. De acuerdo con la tipologia que nos
propone J.R. Lacadena, las células troncales pueden ser: totipoten-
tes, pluripotentes y multipotentes, en funcién de su mayor o menor
capacidad o potencialidad de dar lugar a diferentes tipos de células
especializadas™. Siguiendo su esquema, se entiende por totipotencia
la capacidad funcional de una célula para dar lugar a un individuo
completo tras un proceso de normal desarrollo. En consecuencia, la
célula totipotente serd la célula troncal que tiene la capacidad de dife-
renciarse en el embridn y en tejidos y membranas extraembrionarias.
En el embrién humano parece ser que solamente son totipotentes los
blastémeros hasta el estadio de mdrula de 16 células. Recuérdese que
estas células se encuentran en la primera division celular del évulo
fecundado, aproximadamente a las 30 horas después del comienzo
de la fecundacion, dando lugar a un embrién de dos células que des-

73 LI Montolit, Células troncales humanas: aspectos cientificos, en vol.col.cit., p. 26.
74 J.R. Lacadena, op.cit., p. 68.
75 Ibidem.
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pués se dividird sucesivamente hasta llegar a esa fase de mérula for-
mada por células troncales embrionarias. Silas dos primeras células
del embrion se separasen darian origen al nacimiento de hermanos
gemelos monocigoéticos, es decir, con la misma informacién genéti-
ca. Se entiende por pluripotencia, segiin Lacadena, aquella capacidad
funcional de una célula de dar lugar a varios linajes celulares o tejidos
diferentes”. Por lo tanto, la célula troncal pluripotente estd presen-
te en los estadios tempranos del desarrollo embrionario, pudiendo
generar todos los tipos de células en el feto y en el adulto y es capaz
de autorrenovacién. Sin embargo estas células pluripotentes no son
capaces de desarrollarse en un organismo completo, es decir, en un
ser humano por si solas. Aparecen en el blastocisto que forman las
células totipotenciales aproximadamente 5 dias después de la fecun-
dacién y no estan diferenciadas para comportarse con identidad pro-
pia y cumplir una funcién especifica en el organismo, pero si pueden
formar cualquier otro tipo de célula, de ahi su pluripotencialidad.
Como senala Lacadena, las células troncales embrionarias o células
ES presentes en la masa celular interna del blastocisto pueden origi-
nar distintos tejidos u 6rganos, por lo que resultan tan importantes
para la investigacion cientifica, puesto que tienen capacidad para
convertirse en cualquier tipo celular del organismo. Se entiende por
multipotencia la capacidad funcional de una célula para dar lugar a
algunos, pero no a todos, los linajes celulares. Las células troncales
multipotentes (también denominadas unipotentes) estin presentes
en los tejidos u érganos adultos y tienen una capacidad limitada para
reactivar su programa genético, es decir, para derivar y diferenciarse
en un repertorio restringido de tipos celulares que habitualmente
conforman un tejido u érgano determinado. Un ejemplo claro de es-
tas células son las células troncales hematopoiéticas presentes en la
médula 6sea que dan lugar a todos los tipos celulares presentes en
la sangre. En este sentido -como observa Lluis Montolia- las células
troncales somdticas son en principio multipotentes”.

76 Ibidem.
77 LI Montolig, op. cit., p. 31.
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En resumen, una célula totipotente puede crecer y formar un or-
ganismo completo; una célula pluripotente no puede formar un or-
ganismo completo, pero puede formar cualquier otro tipo de célula
y una célula multipotente o unipotente puede formar sélo un tipo de
célula particular.

2) Segun su origen. Suelen distinguirse tres tipos de células tron-
cales: a) las que provienen de tejidos adultos (médula 6sea, piel, ce-
rebro, tejido adiposo, etc.); en un individuo adulto se conocen hasta
ahora alrededor de 20 tipos distintos de células troncales encarga-
das de regenerar tejidos en continuo desgaste o danados; b) las que
provienen del cord6n umbilical; c) las que provienen de embriones
o células troncales embrionarias. Estas tltimas pueden obtenerse, a
su vez, de cuatro fuentes principales, segin Lacadena: 1) de la masa
celular interna (MCI) de embriones producidos por fecundacién in
vitro (FIV); 2) de la masa celular interna de embriones sobrantes de
programas de fecundacion in vitro; 3) de la masa celular interna de
embriones sométicos obtenidos por técnicas de clonacién mediante
transferencia de nucleos; 4) de embriones partenogenéticos™.

lll.1.3. Principales aplicaciones cientificas de las células troncales
Se emplean fundamentalmente para reemplazar células y tejidos
danados en enfermedades que son consecuencia de alteraciones
celulares o degeneracién, destruccion y muerte de distintos tejidos
del organismo humano, tales como los infartos, lesiones medulares,
quemaduras, mal de Alzheimer, mal de Parkinson, diversos tumo-
res, enfermedades autoinmunes como esclerosis multiple o lupus
eritromatoso sistémico, artritis reumatoide, osteoporosis, derrames
cerebrales, diabetes, etc. También pueden servir para probar nuevos
medicamentos en todo tipo de tejidos. Como sefala el Prof. E. Javier
Bedoya, “la evidencia experimental obtenida de investigaciones en
animales de laboratorio sugieren que en determinadas condiciones
es posible ampliar el repertorio de células troncales humanas adul-

78 J.R. Lacadena, op. cit., p. 69.
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tas, lo que supondria un cambio radical en las perspectivas de la te-
rapia celular”. Podriamos emplear nuestras propias células adultas
para obtener células diferenciadas con una enorme ventaja: que no
serfan rechazadas por nuestro sistema inmune”. Desde hace 20 afios
se emplean células troncales adultas procedentes de donantes o de
la propia persona en los trasplantes de médula dsea. Pero las mejores
perspectivas cientificas en el ambito de la medicina regenerativa, el
mayor potencial terapéutico para combatir las enfermedades citadas
se sitiia en el ambito de las células troncales embrionarias.

1ll.1.4. Posibilidades terapéuticas de las células troncales
embrionarias

Tienen la potencialidad de generar practicamente todos los tipos
de células de un organismo adulto. Estas células se pueden extraer
del embrién cuando estd en fase de blastocisto (al 5° dia de desa-
rrollo), es decir, del llamado botén embrionario y tienen la cualidad
de ser pluripotentes ya que -como sefala Sandra Torrades- pueden
diferenciarse a progenitores hematopoyéticos, células musculares,
adipocitos, células endoteliales o células pancredticas, siendo buenas
candidatas para tratar un amplio abanico de enfermedades. Aunque
plantean mayores problemas éticos que las células troncales adultas,
tienen dos cualidades muy importantes: la posibilidad de convertirse
en los mas de 200 tipos de tejidos del cuerpo humano y de crecer
en cultivos de forma casi ilimitada®. Como sefialan M. Casado y J.
Egozcue “el periodo embrionario no es ya solamente una etapa hacia
la reproduccion sino que también puede ser fuente de vida para los
ya vivientes” en el sentido de que, aunque la utilizacién de las células
troncales de la masa celular interna del embrién implica su destruc-
cién y muerte, a cambio, los cultivos de tejidos derivados de ellas
pueden salvar otras vidas humanas ya existentes. A este respecto de-

79 EJ. Bedoya Bergua, Investigacion en células madre: dimensiones cientificas y éti-
cas, en vol. col. coord. por Antonio Ruiz de la Cuesta, Etica de la vida y la salud.
Su problemdtica biojuridica, Universidad de Sevilla, 2008, p. 143.

80 S. Torrades, OFFARM, vol. 22, n° 3, marzo 2003.
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bemos tener en cuenta la procedencia de estas células troncales em-
brionarias para mejor valorar los aspectos éticos de su utilizaciéon®.

lll.2. Aspectos bioéticos y biojuridicos

Y es en este contexto del derecho fundamental a la salud, como
condicidn esencial del derecho a la vida o derecho de la vida, donde
debe enmarcarse toda la temdtica concerniente a la investigacién y a
la experimentacién con las denominadas células madre humanas o
células troncales, cuyo potencial terapéutico, segtin se desprende de
los espectaculares avances cientificos producidos en los dmbitos de
la biomedicina y de la biotecnologia, es verdaderamente extraordi-
nario, abriendo expectativas inusitadas en la mejora de la salud y de
la calidad de vida, permitiendo que muchas personas que padecen
graves enfermedades degenerativas, hasta ahora incurables, puedan
concebir razonables esperanzas de curacion. Incluso ha llegado a
cuestionarse hasta qué punto podria hablarse de la generacién de
un verdadero derecho, entendido como pretension de la persona
enferma a ser beneficiaria de la realizacién de esos trasplantes de
tejidos celulares que aguarda tan esperanzadamente para poder se-
guir disfrutando de su derecho a la vida, y la obligacién reciproca o
deber correlativo de posibilitar dicho trasplante por parte de la ad-
ministracion sanitaria, cuando ello resulte posible. La investigacién
con células troncales humanas adultas, asi como con las obtenidas
a partir del cordén umbilical o provenientes de fetos abortados no
plantea problemas éticos especificos. Tampoco la investigaciéon que
utilice lineas establecidas de células troncales, como senala el Infor-
me acerca de la investigacion sobre células troncales. No sucede lo
mismo con la investigacion con células madre embrionarias puesto
que -como sefnala el citado Informe- deben obtenerse a partir de
embriones tempranos que tienen un valor y merecen especial res-

81 M. Casado y J. Egozcue (coord.) Documento sobre investigacién con embriones,
Observatori de Bioetica i Dret, Barcelona, 2000.
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peto, aunque reconoce que este valor es ponderable con respecto a
otros valores®.

Ill.2.1. La investigacién con células troncales embrionarias en el
marco de la doctrina de la “ponderacién de bienes”

La doctrina de la ponderacién de valores o “ponderacion de bie-
nes” (Giiterabwdgung), admitida de forma implicita por el Tribunal
Constitucional espanol en casos de colisiéon de derechos fundamen-
tales, supone que la interpretacién de los derechos fundamentales
debe esforzarse por hacer compatibles los valores, bienes y derechos
que puedan incidir, de forma simultidnea, en un supuesto. En este
sentido, como observa A.E. Pérez Luiio a propdsito de la teoria mul-
tifuncional acerca de la interpretacion de los derechos humanos, “es
en relacion con las circunstancias de cada supuesto como deberd
establecerse, en caso de concurrencia de derechos fundamentales,
el valor o bien preferente, acudiendo a categorias principales como
las de: la proporcionalidad del medio empleado para la realizacién
del derecho fundamental y de sus fines; la del medio més adecuado
para actuar sus facultades o proteger su contenido esencial; o la de la
restriccién menor posible, que postula que el sacrificio de un dere-
cho fundamental que colisiona con otro que se estima prevalente no
debe ir mds alld de lo estrictamente necesario para la realizacién de
aquél”; observando que, cuando no sea posible la compatibilizaciéon
de los derechos fundamentales aplicables por existir un conflicto in-
salvable entre los mismos, la teoria citada propone una limitacién
equivalente de los derechos, con dos salvedades: “que por razén del
caso sea preciso recurrir a un criterio cualitativo (prioridad de los
fines de un derecho fundamental sobre otros) o cuantitativo (cuando
uno de los derechos en conflicto es afectado en su nicleo y otro sdlo

82 Comité Asesor de Ftica en la Investigacién Cientifica y Tecnolégica, Informe
acerca de la investigacion sobre células troncales emitido el 24/02/03, véanse las
recomendaciones 2 y 3.

83 A.E. Pérez Luno, Derechos humanos, Estado de Derecho y Constitucién, 8 ed.,
Ed. Tecnos, Madrid, 2003, pags. 302 ss.
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marginalmente debe ceder este tltimo)”*. En el tema que nos ocupa,
resulta plenamente aplicable la mencionada doctrina en virtud de la
cual pudieran ponderarse dos tipos de bienes o valores: a) el bien o
valor que representa la vida humana de un embrién temprano du-
rante los primeros dias de su desarrollo, cuando carece todavia de las
propiedades que van a determinar su individualidad y que, por tanto,
no ha adquirido todavia la suficiencia constitucional en su estructura
que permita otorgarle el estatuto ontolégico propio del ser humano
y, en consecuencia, el reconocimiento de su dignidad personal, dan-
dose ademas la circunstancia afiadida de que se trate de un embrién
sobrante de las técnicas de fecundacion in vitro, cuyo tnico destino
sea la destruccién por no considerarse viable para ser implantado; y
b) el bien o valor que representa la vida humana propia de un indivi-
duo ya nacido, considerado juridicamente como persona y acreedor,
por tanto, al reconocimiento pleno de su dignidad. Obsérvese que
se hace referencia a la indudable consideracién que cientificamente
poseen ambos supuestos en cuanto manifestaciones diversas de un
mismo valor “vida humana, entendida como un continuo biolégico
en constante evolucién y desarrollo, y que, por ello mismo, merecera
siempre un respeto que ha de materializarse en una proteccién ju-
ridica de diversa intensidad seguin las etapas o fases en que se halle.
Pero, en cuanto a la posibilidad de un conflicto o colisién entre el
bien que representa la vida efimera de un preembrién inviable para
su reproduccion, destinado por ello a ser destruido, y el bien o valor
que representa la vida de un ser humano, afectado por una grave en-
fermedad que esta degradando su existencia y que puede recuperar
su salud mediante la investigacion con las células madre provenien-
tes de ese mismo embridn y su ulterior aprovechamiento terapéutico
precisamente para defender su propio derecho a vivir con dignidad,
no parece razonable que puedan albergarse dudas sobre cudl de estos
bienes deba considerarse prevalente. En este sentido, el Informe del
Comité Asesor de Etica en la Investigacién Cientifica y Tecnoldgica

84 Ibidem.
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citado recoge entre los argumentos a favor de dicha investigacion
la opinién manifestada por grupos de pacientes con enfermedades
graves, que consideran que no seria ético privarles de esa posibilidad
que pudiera aliviarles su sufrimiento, llegando a considerarlo inclu-
so como un verdadero derecho®.

En esta materia los extraordinarios avances que se estin produ-
ciendo en el campo cientifico biomédico y biotecnolégico ponen de
manifiesto, una vez mads, el asincronismo entre la ciencia y el de-
recho al que se refiere la exposicién de motivos de la antigua Ley
35/1988, relativa a técnicas de reproduccion asistida, poniendo de
manifiesto que dichas técnicas estdn generando vacios juridicos que
deben resolverse con prontitud para no dejar a los individuos y a
la sociedad misma en situaciones determinadas de indefension que
vulnerarian uno de los valores mds importantes del Estado de Dere-
cho como es la seguridad juridica, originando asimismo problemas
que las citadas normas reconocen que tienen un calado ético y sani-
tario considerable.

1ll.2.2. Aspectos éticos del aprovechamiento terapéutico de
células troncales embrionarias

Para efectuar esta valoracion ética, el Prof. Lacadena distingue
entre células procedentes de embriones sobrantes de técnicas de fe-
cundacién in vitro, embriones somdticos y embriones partenogenéti-
cos. Nos recuerda que el punto de partida de este juicio ético estara
condicionado por la valoracion a priori del estatuto del embrién du-
rante los primeros 14 dias de su desarrollo, cuando no tiene fijadas
todavia las propiedades de unicidad (ser tnico e irrepetible) y uni-
dad (ser uno solo) que determinan su individualidad, lo que llevard a
unos a considerar éticamente aceptable la clonacién no reproductiva
y a otros a rechazarla como éticamente inaceptable®. En este senti-
do, resulta oportuno recordar las reflexiones que el Profesor Diego

85 Informe cit., p. 49.
86 J.R.Lacadena, op. cit., pp. 70 ss.
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Gracia realiza acerca de esta problemadtica, en su obra Etica de los
confines de la vida, sefialando que “la mentalidad clasica, que sobre-
valora el genoma como esencia del ser vivo, de tal manera que todo lo
demads seria mero despliegue de las virtualidades alli contenidas, es
la responsable de que la investigacién bioldgica se haya concentrado
de modo casi obsesivo en la genética, y haya postergado de modo
caracteristico el estudio del desarrollo, es decir, la embriologia. Este
estado de cosas no ha venido a resolverlo mds que la biologia mole-
cular. La biologia molecular ha llevado a su maximo esplendor el de-
sarrollo de la genética, en forma de genética molecular. Pero, a la vez,
ha permitido comprender que el desarrollo de las moléculas vivas no
depende sdlo de los genes™” A este respecto, el tedlogo y especialista
en Bioética, Benjamin Forcano, sostenia en 2004 que:

“el aserto cldsico de que ‘todo estd en los genes’ se hizo en detri-
mento de los factores morfoldgicos y espaciales, tan importan-
tes en el desarrollo del embrion. La biologia molecular sostiene
que el embrion requiere tiempo y espacio para la maduracion
de su sistema neuroendocrino y no se halla constituido desde
el primer momento como realidad sustantiva. Los genes no
son una miniatura de persona. Tanto para el desarrollo como
para la ética del embrion, la informacion extragenética es tan
importante como la informacion genética, la cual es también
constitutiva de la sustantividad humana y la constitucion de
esa sustantividad no se da antes de la organizacién (organogé-
nesis) primaria e incluso secundaria del embridn, es decir, has-
ta la octava semana. Quiere esto decir que, si la individualidad
es nota irrenunciable de la sustantividad, el embrion antes de
ésta, su constitucion como sustantividad, realiza una organi-
zacion constituyente, pero no tiene sustantividad propia, sino
que es parte de la sustantividad de la madre y, por lo tanto, no

87 D. Gracia, Etica de los confines de la vida, vol. 111 de su obra, Etica y vida: Es-
tudios de bioética, Editorial el Buho, Sta. Fe de Bogotd d, D. C. Colombia, 1998,
p. 106.
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es sujeto humano. La conclusion parece ser que la sustantivi-
dad es la unica que permite que el feto —fase posterior al em-
brién de las ocho semanas- contenga todas las potencialidades
posteriores. Dichas potencialidades solo pueden brotar de una
realidad constituida™:.

E invocaba para ello la autoridad cientifica del citado profesor Die-
go Gracia cuando éste afirma que:

“trabajos como los de Byme y Alonso Bedate hacen pensar que el
cudndo (de la constitucion individual) debe acontecer en torno
a la octava semana del desarrollo, es decir, en el trdnsito entre
la fase embrionaria y la fetal. En cuyo caso habria que decir
que el embrion no tiene en el rigor de los términos el estatuto
ontoldgico propio de un ser humano, porque carece de suficien-
cia constitucional y de sustantividad, en tanto que el feto si lo
tiene. Entonces si tendriamos un individuo humano estricto, y
a partir de ese momento las acciones sobre el medio si tendrian
cardcter causal, no antes™.

En definitiva, concluye B. Forcano:

“...quien siga esta teoria puede sostener razonablemente que la
interrupcion del embrion antes de la octava semana no puede
ser considerada atentado contra la vida humana, ni pueden
considerarse abortivos aquellos métodos anticonceptivos que
impiden el desarrollo embrionario antes de esa fecha. Esto es
lo que, por lo menos, defienden no pocos cientificos de primer
orden (Diego Gracia, A. Garcia-Bellido, Alonso Bedate, ]. M.
Genis-Gdlvez, etcétera). La teoria expuesta modifica notable-
mente otros puntos de vista y establece un punto de partida
comun para entendernos, para orientar la conciencia de los
ciudadanos, para fijar el momento del derecho a la vida del

88 B. Forcano, Legislar sobre el aborto, Diario “El Pais”, 28/07/2004.
89 D. Gracia, op. cit., pp. 130-131.
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prenacido y para legislar con un minimo de inteligencia, con-
senso y obligatoriedad para todos™".

Obviamente, las opiniones precedentes, expresadas por estos
cientificos que, en algunos casos, no ocultan su condicién de cris-
tianos creyentes o incluso sacerdotal, a pesar de sus frecuentes y
profundas discrepancias con algunas directrices de la actual jerar-
quia eclesiastica, contrastan radicalmente con las mantenidas por
otros no menos importantes cientificos, como I. Nifez de Castro,
S.J., quien respondiendo a la pregunta “squé es un embrién?” desde
la Biologia y la Filosofia del Proceso, llega a la conclusion de que el
zigoto “no es un ser humano en potencia, sino un ser humano com-
pleto en una de las fases de su ciclo vital™. Asimismo, recientes do-
cumentos de la Santa Sede que ejercen poderosa influencia sobre la
opinion de los fieles catélicos, como la reciente Instruccion “Dignitas
personae™?, reiteran que ‘el ser humano debe ser respetado y tra-
tado como persona desde el instante de su concepcion y, por eso, a
partir de ese mismo momento se le deben reconocer los derechos de
la persona, principalmente el derecho inviolable de todo ser humano
inocente a la vida”, considerando inadmisibles, en consecuencia, to-
das las técnicas de fecundacién artificial heteréloga u homoéloga, la
inyeccién intracitoplasmdtica de espermatozoides, la crioconserva-
cién y congelamiento de embriones, asi como su posible utilizacién
para la investigacién o para usos terapéuticos; también se considera
moralmente inaceptable la crioconservaciéon de 6vulos en orden al
proceso de procreacidn artificial, asi como la reduccién embrionaria
para evitar embarazos multiples; ademds se considera ignominiosa
y totalmente reprobable la mentalidad eugenésica que se expresa en
el diagndstico preimplantatorio y se califica moralmente ilicita la
denominada terapia génica germinal en todas sus formas; también

90 B. Forcano, art.cit.

o1 I. Nuiiez de Castro, Notas sobre el estatuto ontoldgico del embrién, n° 17.

92 Congregacién para la Doctrina de la Fe (Santa Sede), Instruccién Dignitas Per-
sonae. 8 de septiembre de 2008, publicada por la Conferencia Episcopal Espaiio-
la el 12 de diciembre de 2008.

68



Capitulo II. De las cuestiones bioéticas al bioderecho...

se considera intrinsecamente ilicita la clonaciéon humana, tanto re-
productiva como terapéutica; asimismo se proscribe la utilizacién
con fines de investigacién, produccién de vacunas u otros productos
de lineas celulares provenientes de material biolégico de origen em-
brionario, por considerarse que ‘el uso de embriones o fetos humanos
como objeto de experimentacion constituye un delito en considera-
cion a su dignidad de seres humanos, que tienen derecho al mismo
respeto debido al nifio recién nacido y a toda persona™:. El debate,
pues, continda abierto.

Retomando las reflexiones del prof. Lacadena y dejando claro que
es mayoritaria la posicién contraria a la creacién “ex profeso” de em-
briones mediante FIV con el propésito de utilizarlos terapéuticamente,
sin embargo se cuestiona la licitud ética de su aprovechamiento con
fines de investigacion cientifica ante el hecho consumado de la exis-
tencia de embriones sobrantes de FIV antes que su destruccion directa
provocada por el cese de su conservacién, valorando también -como
lo hizo el Consejo de Estado francés el 25 de noviembre de 1999- el
derecho de las personas afectadas por enfermedades muy graves a que
la investigacién médica progrese de manera que pueda beneficiarles®*.
Se consideran embriones somaticos aquellos embriones obtenidos -se-
gin Lacadena- por técnicas de clonacién mediante transferencia de
nucleos, transfiriendo el ntcleo de una célula somatica diferenciada al
citoplasma de un ovocito previamente enucleado, manteniéndolo en
el laboratorio un tiempo méaximo de 14 dias para utilizar sus células
pluripotentes en determinados cultivos de tejidos u érganos. No seria
un embrién gamético (procedente de la fecundacion de gametos) sino
somadtico, que segln algunos autores no debe ser considerado como
un embridén sino como un derivado de un cultivo de células troncales
e incluso como un pseudoembrién somdtico o embrion por transfe-
rencia nuclear®. Por lo que se refiere a los embriones partenogenéti-
cos (la partenogénesis se refiere a un tipo de reproduccién unisexual

93 Congregacion para la Doctrina de la Fe, Instruccidn cit. passim.
94 J.R. Lacadena, op.cit., p. 74.
95 Ibidem, pp. 95-98 passim.
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en el que las hembras originan descendencia sin fecundacién por los
machos), en 2001 se obtuvieron 6 embriones partenogenéticos que lle-
garon a alcanzar una fase de desarrollo en la que se habia iniciado la
formacion del blastocele (cavidad interior del blastocisto), aunque ca-
bria pensar que su destruccién no implica truncamiento de esperanza
de vida humana ante la no viabilidad de dichos embriones®.

IV. La nueva normativa juridica nacional y
autonomica en materia bioética y su aplicacion
efectiva en la investigacion biomédica

A la urgente necesidad de regulacion juridica respondié con opor-
tunidad la Ley 7/2003 aprobada el 20 de octubre por el Parlamento de
Andalucia en el marco de sus competencias, por la que se regula la in-
vestigacion en Andalucia con preembriones humanos no viables para
la fecundacién in vitro, con fines terapéuticos, con el noble objetivo
de mejorar la salud y la calidad de vida de los ciudadanos, esto es, de
proteger mas eficazmente su derecho a la salud y, por consiguiente, su
derecho fundamental a la vida. A este respecto resulta obvio que debe
reconocerse la legitimidad de la obtencién de lineas celulares desa-
rrolladas por otros centros, sean nacionales o extranjeros, respetando
las exigencias de seguridad y calidad de las muestras cedidas, siendo
muy dudoso -como sefiala el Informe del Comité Asesor de Etica antes
citado- que la prohibicién expresa de su importacién (contenida en la
Ley 35/1988, art. 20.2.B) “sea aplicable a la obtencidn, en todo caso no
comercial, de estas lineas desde centros de investigacion o bancos de
material bioldgico establecidos en el territorio de la Union Europea’™.
Dicho Informe proponia que las investigaciones clinicas con células
troncales se rigieran directamente o por analogia por la normativa
entonces vigente sobre ensayos clinicos (Ley 25/1990 del Medicamen-

96 Ibidem, pp. 98-100 passim
97 Informe cit., p. 68.
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to y Real Decreto 561/1993), considerando que los ensayos en humanos
con células troncales encajaban en la definicién legal de ensayo cli-
nico con medicamentos o productos en fase de investigacion clinica,
entendiendo que las definiciones que proporcionaba dicha Ley admi-
tian una acogida flexible de las citadas células de origen humano que
habian sido sometidas a un proceso de transformacién y multiplica-
cién en un laboratorio, sin perjuicio de que dichas células troncales se
acercasen mads, a otros efectos, a la nocién de tejido humano®®.

En resumen, la normativa elaborada por el Parlamento de Anda-
lucia para regular la investigacién con preembriones humanos res-
pondié satisfactoriamente a la demanda social de proteccién eficaz
del derecho a la salud y a la calidad de vida de todos los ciudadanos,
impulsando también, a través de la regulacién rigurosa de los proce-
dimientos de donacién de los mismos a cargo de sus progenitores, un
valor tan importante como es la solidaridad, referente central de los
denominados derechos de la tercera generacién, constituyendo un
acto de generosidad y altruismo que podria llegar a valorarse, desde
el punto de vista ético, como un verdadero compromiso de solida-
ridad adquirido ante quienes necesitan para sobrevivir y mantener
su propia vida, luchando contra dolor y el sufrimiento, el trasplante
de esos tejidos provenientes de esos centros de investigacion y ex-
perimentacion que algunos han calificado como verdaderos “alma-
cenes de esperanza”. Por otra parte, como antes se ha apuntado, ca-
bria cuestionarse hasta qué punto podria hablarse de la existencia
de un verdadero derecho (entendido como pretensién de la persona
enferma a ser beneficiaria de la realizacién de esos tratamientos de
regeneracion celular que aguarda tan esperanzadamente para poder
seguir disfrutando de su derecho a la vida) y la obligacién recipro-
ca o deber correlativo de posibilitar dichos tratamientos por parte
de las instituciones y de los propios ciudadanos posibles donantes®.

98 Ibidem, pp. 73-74.

99 Se utiliza aqui el término de pretension, siguiendo la propuesta del tratadista
estadounidense W. N. Hohfeld acerca de los significados principales del voca-
blo “derecho subjetivo” en su obra Fundamental Legal Conceptions as Applied
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Incluso podria hablarse de una cierta omisién del deber de socorrer
solidariamente a quienes mas lo necesitan y que, a causa de esa in-
solidaridad, tendrian que afrontar un proceso de muerte tal vez pre-
matura, cuando podrian prolongar por mucho mds tiempo su propia
biografia existencial. En este caso, la donacién de preembriones y la
aplicacion terapéutica de este material biolégico se convertiria desde
el punto de vista bioético en una verdadera donacién de vida, por lo
que tanto el donante como los investigadores y las propias institucio-
nes sanitarias estarian desarrollando con admirable coherencia ética
su compromiso decidido en favor de la vida.

La investigacion con las denominadas células troncales estd te-
niendo en nuestro pais, lo mismo que en otros Estados europeos, un
extraordinario seguimiento, aportando iniciativas esperanzadoras
con la conviccién de que -como sefiala la reciente Declaracion Uni-
versal sobre Bioética y Derechos Humanos:

“gracias a la libertad de la ciencia y la investigacion, los adelan-
tos cientificos y tecnoldgicos han reportado, y pueden reportar,
grandes beneficios a la especie humana, por ejemplo aumentan-
do la esperanza de vida y mejorando la calidad de vida, y des-
tacando que esos adelantos deben procurar siempre promover el
bienestar de cada individuo, familia, grupo o comunidad y de la
especie humana en su conjunto, en el reconocimiento de la dig-
nidad de la persona humana y en el respeto universal y la obser-
vancia de los derechos humanos y las libertades fundamentales’.

En este sentido, no sdlo la legislacién a nivel europeo, como la
Directiva 2004/23 del Parlamento y del Consejo de 31 de marzo de
2004, que establece normas de calidad y de seguridad para la dona-
cién, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion,
el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos;

in Judicial Reasoning (1913-1917), cit. por A. Ruiz de la Cuesta en Conceptos y
dicotomias juridicas fundamentales en la obra colectiva coordinada por A.E.
Pérez Luiio, Teoria del Derecho. Una concepcion de la experiencia juridica, Ed.
Tecnos, Madrid, 1997, pp. 60-61.
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sino también la legislacién a nivel nacional, expresada sobre todo en
la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién hu-
mana asistida, que regula la utilizacién de gametos y preembriones
con fines de investigacion, de acuerdo con criterios muy estrictos,
introduciendo importantes novedades, como el propio concepto de
preembrién, entendiendo por tal al embrién in vitro constituido por
el grupo de células resultantes de la division progresiva del ovocito
desde que es fecundado hasta 14 dias mds tarde, asi como el deno-
minado diagndstico genético preimplantacional, que no soélo abre
nuevas vias para la prevencién de enfermedades genéticas que en
la actualidad carecen de tratamiento sino también la posibilidad de
seleccionar preembriones para que, en determinados casos y bajo
el debido control y autorizacién administrativos, puedan servir de
ayuda para salvar la vida de un familiar enfermo. Asimismo, la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica, que autoriza la
utilizacién de cualquier técnica de obtencion de células troncales
humanas con fines terapéuticos o de investigacion, incluida la acti-
vacion de ovocitos mediante transferencia nuclear, que no comporte
la creacién de un preembrién o de un embrién en los términos defi-
nidos en la propia ley; y también la legislaciéon autonémica, como la
Ley 7/2003, de 20 de octubre, por la que se regula la investigacion en
Andalucia con preembriones humanos no viables para la fecunda-
cidén in vitro, en la que se alude expresamente a la investigacion con
las denominadas células troncales humanas, también denominadas
células madre, valorando su potencial terapéutico para combatir en-
fermedades que implican degeneracién de células, tales como la dia-
betes, el parkinson, el alzheimer o las lesiones de la médula espinal,
no sdlo de las células llamadas adultas sino también de las células
embrionarias que tienen la ventaja de su pluripotencialidad, o mayor
capacidad de proliferacion y diferenciacion, por lo que, a diferencia
de aquéllas, son capaces de desarrollarse y generar todos los tipos de
células especializadas, regulando normativamente todo lo concer-
niente a la donacioén, conservacion y utilizacién de dichos embriones
tempranos y despertando un debate, en la comunidad cientifica pri-
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mero y en la sociedad en general, que se ha centrado, como reconoce
la propia exposicién de motivos de esta ley, sobre la licitud de utilizar
dichos preembriones humanos congelados, resultantes y excedentes
de procesos de fertilizacion in vitro con fines, primero, de investi-
gacién vy, finalmente, terapéuticos. Y, nuevamente, la Comunidad
Auténoma Andaluza se ha situado en la vanguardia de este tipo de
investigaciones promulgando la nueva Ley 1/2007 de 16 de marzo de
2007, por la que se regula la investigaciéon en reprogramacién celu-
lar con finalidad exclusivamente terapéutica, técnica que, mediante
transferencia del nticleo de una célula somadtica al citoplasma de un
ovocito previamente enucleado, podria permitir en el futuro, si las
investigaciones progresan favorablemente, utilizar estas células o
tejidos para reemplazar aquellos que hayan sido irreversiblemente
danados por una enfermedad degenerativa, empleando para ello una
célula de la propia persona enferma, todo ello bajo estrictas condi-
ciones de autorizacién y control cientifico, ético y social.

Todos estos acontecimientos en los planos cientifico y normati-
vo en una temdtica que tan directamente se relaciona con la vida y
con la salud han provocado diversas actitudes y expectativas en la
conciencia ciudadana que no siempre se traducen en una reflexién
serena y racional acerca de la licitud, conveniencia y legitimidad de
tales investigaciones. Por otra parte, se hacen necesarias determina-
das reformas y ajustes normativos, sobre todo en el &mbito juridico-
penal, para eliminar la indeseable inseguridad juridica en las tareas
que han de acometer los investigadores para llevar a buen puerto los
objetivos cientificos propuestos.

V. Algunas observaciones criticas
Agustin G. Zapata, considera que la Ley de Investigacién Bio-

médica elude el debate, en su opinién estéril, de “si las células em-
brionarias generadas por fecundacion y aquellas consecuencia de
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transferencia nuclear o reprogramacion genética son lo mismo y, por
tanto, debemos hablar siempre de pre-embriones y embriones o son
dos entidades distintas y, por tanto, deben ser denominadas de dos
maneras distintas”, considerando que ‘desde un punto de vista es-
trictamente cientifico desde luego no lo son...”° Por su parte, Am-
paro Galdn Albinana y Carlos Simén Vallés advierten que la restric-
cion de la donacién de embriones para la investigacién solamente
a “aquellos embriones humanos que hayan perdido su capacidad de
desarrollo bioldgico, asi como los embriones muertos”, constituye una
consideracion confusa “puesto que no se puede determinar si los em-
briones han perdido o no su capacidad de desarrollo biolégico nor-
mal” y, ademads, “de esa manera tampoco serian de utilidad para la
investigacion”. Asimismo, opinan que la posibilidad de revocacién
del consentimiento informado en cualquier momento “siempre afec-
tard a la investigacion realizada”; considerando que, “de hecho, si
los embriones crioconservados se han utilizado para la derivacién
de nuevas lineas hESC dicha revocacion no se puede llevar a cabo”,
cuestiondndose, ademds, la necesidad de aportar los consentimien-
tos informados de los progenitores que donan sus embriones para
la tramitacién de los proyectos especificos, preguntandose: ‘sCémo
puede el investigador solicitar a los progenitores que firmen un con-
sentimiento para donar sus embriones para un proyecto que aun no
ha sido aprobado?”. Asimismo, echan en falta la ausencia de una re-
gulacidn clara de “embriones cuyo ciclo es de apenas unos dias”y que,
en consecuencia, son desestimados; asi como de “aquellos embriones
excedentes de las técnicas de reproduccion asistida (FIV) que no son
crioconservados y que si se congelan no dardn lugar a lineas hESC
puesto que ya se encuentran en estadio de desarrollo embrionario
avanzado’; de los embriones “con defectos monogénicos’, por ejemplo,
procedentes de diagnéstico preimplantacional (PGD) y que “se des-

100 A. G. Zapata “El papel de la Administracion en la promocion y coordinacién de
la investigacion biomédica en Espaiia”, en “Investigacion biomédica en Espana.
Aspectos Bioéticos, Juridicos y Cientificos”, Fundacién Salud 2000, Ed. Comares,
Granada, 2007, pags. 91-111 passim.
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echan en estadio de blastocisto, perfecto para la derivacion de nuevas
lineas, mientras que procesos de congelacion y descongelacion en esta
etapa de desarrollo han demostrado ser iniitiles para la derivacion de
nuevas lineas hESC”. Por Gltimo, consideran que los miembros de la
Comision de Garantias para la Donacién y Utilizacion de Células y
Tejidos Humanos “es dificil que se comporten de forma independiente
e imparcial ya que dependerdn del gobierno y de las autonomias los
que los designen”, abogando por “un modelo de independencia politi-
ca aplicable a la ciencia, como tiene lugar en Reino Unido”***. César
Nombela se muestra muy critico no sélo con la LIB sino con la nue-
va Ley de Reproduccién Humana Asistida, considerando que esta
nueva norma reconoce la necesidad de generar embriones sobrantes
y la fomenta abiertamente para que puedan ser destinados a la in-
vestigacion, por lo que denuncia que “el espiritu de la nueva norma
choca frontalmente con el Convenio de Oviedo”. Asimismo interpre-
ta que “la lectura de la LIB indica que la autorizacion de prdcticas
de ‘activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear’ se plantea
realmente para la clonacién humana, con fines no reproductivos sino
de derivacion de células madre, para propdsitos de investigacion o,
en su caso, terapéuticos’, criticando la estrategia de evitar a toda cos-
ta ciertas designaciones referidas al “blastocisto clonico resultante’,
considerando que, “independientemente de la valoracién ética que
a cada cual le merezca la clonacion humana, para investigacion en
terapias potenciales, a la estructura que se obtiene por transferencia
nuclear al ovocito desnucleado, se le llama ‘embrion clénico’ (cloned
embryos, en inglés), ‘blastocisto’ o nombres alusivos a su naturaleza
embrionaria, puesto que podria dar lugar a un nuevo organismo me-
diante gestacion uterina’. Advierte también que el propio texto de
la LIB incurre en contradicciones serias al abordar la “activacién de
ovocitos mediante transferencia nuclear’, observando que ‘al mismo
tiempo que se prohibe crear embriones o preembriones mediante esta
técnica se autoriza su empleo para obtener células embrionarias”. A

101 Amparo Galdn Albinanay Carlos Simén Vallés “Modelo de investigacién bésica
con células madre embrionarias”, op. cit. pags. 113-148 passim.
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su juicio, “la LIB ha elegido el peor de los caminos, omitir designa-
ciones comunes en la prdctica investigadora, para obviar problemas
que deberian haberse afrontado”, concluyendo que “si el legislador
ha decidido autorizar la clonacién con propdsitos terapéuticos, de-
beria haber tenido en cuenta la necesidad de modificar el Codigo
Penal vigente en Espaiia” (que establece castigos para la ‘fecundacion
de 6vulos humanos con fines distintos a la procreacién’ (art. 160.2) o
para ‘la creacién de seres humanos idénticos por clonacién u otros
procedimientos distintos dirigidos a la seleccién de raza’ (art. 160.3)
y “revisar la adhesion de nuestro pais al Convenio de Oviedo” (que
proscribe igualmente la creacién de embriones humanos que no esté
destinada a la procreacién). En resumen, a juicio del profesor Nom-
bela, la L1B ha elegido el peor de los caminos: “aprobar la clonacion
humana de manera encubierta, con contradicciones en su propio ar-
ticulado” **2.0Otra consideracion critica importante proviene de Jose-
ph Santal6 y Ana Veiga, quienes manifiestan su sorpresa por el hecho
de que, la ley 14/2007 trate largamente de la donacién de embriones y
ovocitos y “sin embargo parece obviar la donacion de espermatozoi-
des con fines de investigacion en una clara asimetria”, considerando
que, “si bien dicha asimetria es clara en el caso de los embriones, pa-
rece mucho menos justificable en el caso de los gametos femeninos’.
Por otra parte, observan que la ley no hace referencia explicita a la
posibilidad de generar hibridos interespecificos humanos-animales
para desarrollar células-madre embrionarias a fin de superar, en par-
te, la carencia previsible de ovocitos humanos*3. Leire Escajedo San
Epifanio considera que la elaboracién en Espafia tanto de la Ley An-
daluza de Reprogramacién celular como de la Ley de Investigacién
Biomédica plantean la duda de la admisién de este tipo de practicas,
incumpliendo o no el Convenio sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina, considerando que, ciertamente ambas normas eluden

102 C. Nombela, “La investigacion en células madre y su desarrollo clinico”, en op.
cit., pags. 149-176 passim.

103 Joseph Santalé y Ana Veiga, “Donacion y uso de gametos, embriones y muestras
bioldgicas”, en op.cit., pags. 297-309 passim.
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la expresién “embrién”, lo que mostraria con claridad la vulneracién
del articulo 18 del CDHB, hablando en cambio de preembrién somd-
tico (Ley andaluza)y de ovocito activado (LIB), pero entiende que con
ese “ fraude de etiquetas” no se elude la prohibicién porque, “una vez
pasada la fase de blastocisto no habria lugar a distincion alguna’.
A su juicio, “el margen dentro del cual seria admisible esta técnica
dentro del Convenio quedaria, por tanto, limitado a la utilizacion de
estos ‘preembriones que no son fruto de la fecundacion’ en una fase
previa a la de blastocisto”, considerando que, a partir de ese punto,
se estaria incumpliendo el citado Convenio**.

VI. Epilogo

Ciertamente, los avances cientificos y biotecnoldgicos se in-
crementan velozmente y repercuten en nuestra forma de vida, en
nuestro conocimiento y potencialidades como seres humanos, por
delante muchas veces de las normas del ordenamiento juridico es-
tablecidas para posibilitar nuestra convivencia. De ahi que, a veces,
la organizacién politica y moral reflejada en las normas juridicas,
podria aparecer como un obstaculo para el avance cientifico, susci-
tando una cierta sensacién de contrariedad, cuando no de verdadera
hostilidad en el dnimo de algunos de nuestros investigadores. Por
ello resulta indispensable que los juristas se preocupen seriamente
por la Biojuridica e incluso intenten especializarse en esta rama del
saber, procurando que la interinfluencia entre el Derecho y la Bio-
tecnologia sea constante y, ademas, complementaria en un Estado
democratico, estando muy atentos a los avances cientificos de todo
orden que se van produciendo incesantemente en estos campos de
las llamadas ciencias de la vida, con el noble propdsito de mejorar

104 L.Escajedo San Epifanio, “Reproduccion humana, medicina genética y derechos
fundamentales”, en vol. col. Etica de la vida y la salud: su problemdtica bio-
juridica, coord. por Antonio Ruiz de la Cuesta. Universidad de Sevilla, 2008,
pp. 115-116.
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la calidad de nuestra existencia cotidiana, reforzando, transforman-
do o corrigiendo, en su caso, todos aquellos aspectos que resulten
convenientes y oportunos en la normatividad juridica —cualquiera
que sea su rango- para que, lejos de entorpecer o frenar el conoci-
miento cientifico y biotecnolégico en nuestra sociedad, contribuya
a estimular su progreso y perfeccionamiento en la direccion ética
adecuada, teniendo como eje central la consideracion de la propia
dignidad humana y la proteccién efectiva de los derechos humanos y
las libertades fundamentales™.

105 Véase mi Introduccién al vol. col. Etica de la vida y la salud. Su problemdtica
biojuridica cit., p. 16.
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Capitulo Il

Reflexiones constitucionales a
propodsito de la investigacion
biomédica en Andalucia

ABRAHAM BARRERO ORTEGA
Profesor Titular de Derecho Constitucional.
Universidad de Sevilla. (abraham@us.es)

l. Propésito

La biomedicina es hoy un campo fértil al que se le viene prestando,
desde muy diversos enfoques, intensa atencién juridica. En lo que
sigue se abordaran, desde una perspectiva eminentemente consti-
tucional, dos cuestiones que tienen una trascendencia muy eviden-
te. Por un lado, se analizard la distribucién competencial en materia
de investigacion biomédica a partir de lo dispuesto en el blogue de
la constitucionalidad; por otro, se valorara la incidencia del marco
normativo de la investigacién biomédica sobre el contenido consti-
tucionalmente declarado de algunos de los derechos fundamenta-
les enunciados en nuestra Norma Fundamental. Sirva de excusa, en
todo caso, la limitada ambicién de unas paginas que, lejos de ofrecer
respuestas y cerrar circulos, tan sélo pretenden lanzar algunos inte-
rrogantes y animar el debate en torno a las dos cuestiones tratadas.
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. Distribucion competencial en materia de
investigacion biomédica

I1.1. Planteamiento

Por lo que alude al tema de la distribucién competencial, debiera
advertirse, desde el principio, que se trata de un tema necesitado de
clarificacién. Clarificaciéon que, mds alld de conveniencias politicas,
genere seguridad juridica y facilite, en tltimo extremo, el trabajo de
los investigadores y la excelencia investigadora. Bastaria aqui recor-
dar los episodios recientes de confrontacion entre el Estado y la Co-
munidad Auténoma andaluza a cuenta de la investigacién con pre-
embriones no viables para apreciar que se trata de un tema abierto
y polémico.

Recuérdese, en efecto, que, en octubre de 2003, el Parlamento de
Andalucia aprobé la Ley 7/2003, de 20 de octubre, de investigacion
en Andalucia con preembriones humanos no viables para la fecunda-
cion in vitro, ambito de la investigacién biomédica que, aun sin pro-
hibicién expresa, estaba hasta entonces vedado a los investigadores
espaifioles -la investigaciéon con embriones humanos sobrantes-. El
Gobierno de la Nacién planteé de inmediato un recurso de inconsti-
tucionalidad contra la ley andaluza, al entender que correspondia al
Estado en exclusiva el establecimiento del estatuto de los embriones
humanos de cara a su empleo en la investigacion y experimentacién
biomédica. Se ponia, asimismo, en duda el alcance de las competen-
cias autondmicas en materia de investigacion, reviviéndose asi un
conflicto ya suscitado con ocasion de la Ley 13/1986, de 14 de abril,
de Fomento y Coordinacién General de la Investigacion Cientifica
y Técnica, que acabé residencidndose ante el Tribunal Constitucio-
nal*®.

Pero, al propio tiempo, sin esperar a la resolucién del Tribunal
Constitucional, el Estado modificé parcialmente la Ley 35/1988, so-

106 STC 90/1992.
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bre Técnicas de Reproduccién Asistida, aprobando la Ley 45/2003 vy,
en suma, tratando de recuperar algunas competencias que conside-
raba usurpadas. Con la Ley 45/2003 se vino a dar respuesta estatal
a una reivindicacién largamente formulada desde distintos sectores
de la comunidad cientifica, la definicién del estatuto juridico de los
embriones sobrantes. Cierto es que se hizo poniendo en cuestién
algunas de las competencias asumidas por organismos andaluces
creados al amparo de la Ley 7/2003. Se entiende, asi, que el Ejecutivo
andaluz recurriese ante el Tribunal Constitucional la Ley 45/2003 y
su normativa de desarrollo. A su entender, el Estado abusaba de su
competencia en materia de fomento y coordinacién de la investiga-
cion.

El cambio de gobierno acabé propiciando la retirada de ambos
recursos y evité el pronunciamiento del Tribunal Constitucional. Y
a través del Decreto 213/2004, de 29 de octubre, se establecieron los
requisitos y procedimientos para solicitar el desarrollo de proyectos
de investigacion con células troncales obtenidas de preembriones
sobrantes. Sea como fuere, no puede decirse que la cuestién compe-
tencial esté, ni mucho menos, juridicamente aclarada.

I.2. El bloque de la constitucionalidad

A la hora de clarificar la distribucién competencial en materia de
investigaciéon biomédica se debe acudir, como en cualquiera otra ma-
teria, al llamado blogue de la constitucionalidad (art. 28.1 LOTC).
El bloque de la constitucionalidad define qué titulos competenciales
podria esgrimir el Estado y qué titulos las Comunidades Auténomas.
El reparto de competencias en materia de investigaciéon biomédica
ha de dilucidarse acudiendo a una pluralidad de preceptos constitu-
cionales, tanto del Titulo VIII como de otros lugares. Contando con
ese entramado constitucional, la respuesta ha de concretarse en los
diversos Estatutos de Autonomia, asi como en las demds normas que
completan el sistema, tal y como describe el articulo 28.1 de la Ley
Orgéanica del Tribunal Constitucional.
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Pues bien, el examen de las previsiones constitucionales y estatu-
tarias nos lleva a la conclusién de que tanto el Estado como las Co-
munidades Auténomas ostentan competencias en el ambito de la in-
vestigacion biomédica. A tenor del articulo 149.1.15 CE corresponde
al Estado el fomento y la coordinacién de la investigacién cientifica.
Titulo en el que se apoya expresamente la Ley 14/2007, de 3 de julio,
de Investigacion biomédica.

Por otro lado, y segtin dispone el articulo 148.1.17, las Comunidades
Auténomas pueden asumir competencias en materia de fomento de
la investigacion. Y asi lo hace, por ejemplo, el articulo 54 del Estatuto
de Andalucia (en adelante EA), en su version reformada, entendiendo
que la competencia autondmica se extiende a los siguientes aspectos:
a) la fijacién de lineas propias de investigacion y el control y la evalua-
cion de los proyectos; b) la organizacién, régimen de funcionamiento,
control, seguimiento y acreditacion de los centros radicados en An-
dalucia; c) la regulacién y gestion de las becas y ayudas convocadas y
financiadas por la Junta de Andalucia; d) la regulacién y la formacién
profesional del personal investigador y de apoyo a la investigacion; e) la
difusion de la ciencia y la transferencia de resultados. La competencia
de la Comunidad Auténoma se extiende, pues, a todos los elementos
caracteristicos de la actividad de investigacion: disefios de campos o
lineas de investigacion, estructuras organicas donde se desarrolla esa
investigacion, los recursos econdmicos necesarios, el personal preciso,
la difusion de resultados e incluso la competencia compartida sobre la
coordinacién de los centros de investigaciéon de Andalucia.

Asimismo, conforme al articulo 55, corresponde a la Comunidad
Auténoma andaluza la investigacion con fines terapéuticos, sin per-
juicio de la coordinacion general del Estado.

Es éste, el 148.1.17 CE, el titulo competencial en el que se funda la ya
aludida Ley andaluza 7/2003, de 20 de octubre, reguladora de la inves-
tigacion en Andalucia con preembriones humanos no viables para la fe-
cundacion in vitro. Otras Comunidades contienen en sus Estatutos pre-
visiones andlogas. Y no es descabellado pensar que, en la préxima oleada
de reformas estatutarias, se generalice esta atribucién competencial.
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I1.3. La jurisprudencia constitucional

A partir de aqui, el Tribunal Constitucional ha definido la inves-
tigaci(’)n como una materia concurrente, en la que tanto el Estado
como las CCAA despliegan funciones publicas. Se da, pues, un para-
lelismo competencial*’.

El fomento —que compete tanto al Estado como a las Comunida-
des Auténomas- no se circunscribe al mero apoyo o incentivo de las
actividades privadas de investigacién, sino que incluye la creacién y
el mantenimiento de unidades y centros de investigacién. Esto es, el
fomento incluye la creacién y el seguimiento de planes de investi-
gacién. Respecto a esas unidades de investigacion, Estado y Comu-
nidades Auténomas asumen competencias tanto normativas como
ejecutivas. De este modo, la competencia estatal en el sector no priva
a las Comunidades Auténomas de su competencia sobre fomento de
la investigacion cientifica y técnica y viceversa. Se diseiia, en defini-
tiva, una situacién de concurrencia competencial. Junto a un Plan
Nacional de Investigacion disefiado por el Estado coexisten planes y
politicas de investigacion de las Comunidades Auténomas.

Y es justamente esta concurrencia, esta diversidad de politicas de
investigacidn, la que justifica la competencia estatal de coordinacion.
La jurisprudencia constitucional en torno a la coordinacién™® podria
resumirse del modo siguiente:

1° El Estado, al coordinar, puede establecer técnicas o instrumen-
tos que hagan posible una homogeneidad minima, pero en el
contexto de una diversidad de sujetos y politicas.

2°La coordinacién comprende técnicas e instrumentos muy diversos:
exigencia de informacidn, establecimiento de foros de intercambio
de informacién, creacién de registros publicos estatales, etc.

3°La coordinacidn tiene una clara incidencia sobre el ejercicio de
las competencias autondmicas, pero si se coordina es porque

107 SSTC 53/1988, 45/1991, 90/1992, 190/2000 Yy 98/2001.
108 Por todas, STC 45/1991.
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hay pluralidad de politicas autonémicas. El Estado no puede
valerse de la coordinacién para procurar un vaciamiento com-
petencial de las Comunidades Auténomas.

La coordinacién, en suma, persigue la integraciéon de dos com-
petencias que concurren sobre un mismo dmbito y tiene un limi-
te claro: su concrecién no puede vaciar la competencia propia de la
Comunidad Auténoma. La coordinacién en materia de politicas de
investigacion se fijard, de conformidad con el articulo 54.3 EA, a par-
tir de los mecanismos generales de cooperacién contemplados en el
Titulo IX (convenios, participacién en 6rganos estatales y comisiéon
bilateral).

La dificultad estriba, como facilmente se deduce y se constata del
estudio de la jurisprudencia constitucional, en establecer criterios
nitidos que permitan distinguir entre el establecimiento de técnicas
que hagan posible esa homogeneidad minima y el establecimiento de
exigencias que constrinan o limiten indebidamente el &mbito com-
petencial de las Comunidades auténomas.

Il.4. Algunos interrogantes en relacion a la investigacion
biomédica

En tal sentido, en el caso de la investigacion biomédica, a titulo ex-
clusivamente ejemplificativo, cabria interrogarse: ;se puede atribuir,
invocando la coordinacién, a un organismo estatal funciones tales
como la elaboracién, almacenamiento, conservacién y gestién de li-
neas celulares de diverso tipo? ;Y la descongelacién de embriones
sobrantes o la autorizacién y acreditacién de los centros y equipos de
investigacion? O, por el contrario, ;son éstas funciones que habrian
de asumir las Comunidades Auténomas invocando su competencia
de fomento de la investigacién biomédica a través de organismos
propios, de tamano mds reducido, y, en todo caso, coordinados? ;No
se degrada la competencia autonémica cuando tan sélo se asegura
una cierta representacion de las Comunidades en esos organismos
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estatales que desempeiian funciones tan decisivas para la investiga-
cion, para la definicién de una politica propia de investigacién?

El Tribunal Constitucional ha matizado que la competencia es-
tatal de coordinacién no puede llegar a tal grado de detalle que va-
cie la competencia autondémica. Lo pretendido con la coordinacién
es integrar la diversidad de las partes o subsistemas en el conjunto,
pero no ahogar la competencia autonémica. No obstante, también
ha advertido que hay que reconocer un margen de apreciacién y de-
cisiéon amplio al Estado a la hora de determinar los medios, cauces y
férmulas que hayan de contribuir a la integracion.

Es claro, a mi juicio, que, en linea de principio, se ha de evitar el
uso extensivo de la competencia estatal de coordinacién. Una inter-
pretacién extensiva de esa competencia podria ofrecer cobertura a
una tendencia centralizadora en materia de investigaciéon biomédica
que mal se compadece con el bloque de la constitucionalidad. Debiera
delimitarse con precisién, sin incurrir en ningtn exceso centraliza-
dor, el marco funcional y material de la competencia sobre la coor-
dinacién. Para ello, resultaria conveniente acentuar la interpretacién
objetiva del término coordinacidn, de suerte que esta competencia se
extendiera a aquellos supuestos en los que resultase contraproducen-
te abandonar un ambito de actuacidn a la iniciativa autonémica por
el riesgo de disgregacion o contradiccién en la accién publica sobre la
investigacion que ello pudiera acarrear. Asi, las posibilidades de ejer-
cer la competencia sobre coordinacién debieran vincularse al logro
de la eficacia de la acciéon publica destinada al impulso y desarrollo
de la investigacién y no interpretarse como una competencia para
la coordinacién de toda la actuaciéon publica sobre la investigacion'.

Resultaria, ademds, conveniente aplicar con caricter sistematico la
linea jurisprudencial de la que se deduce el caracter subsidiario del ejer-
cicio de la competencia de coordinacién, de modo que el Estado sélo

109 En tal sentido, si bien en el 4mbito de otro titulo competencial, CARRASCO DU-
RAN, M., “La interpretacién de la competencia del Estado sobre las bases y la
coordinacién de la planificacion general de la actividad econémica (art. 149.1.13%
de la Constitucidn)”, Revista de Derecho Politico, 62, 2005, pp. 55-94.
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pueda intervenir en el ambito de las actuaciones de competencia au-
tonémica cuando resulte evidente que el riesgo de disgregacién o con-
tradiccién en la accion publica sobre la investigacion no puede evitarse
con el establecimiento de criterios para la determinacién de la Admi-
nistraciéon competente para llevar a cabo actuaciones de efectos supra-
autondémicos ni mediante la articulacién de mecanismos de coopera-
cién o participacion entre el Estado y las Comunidades Auténomas™.

Il.5. La definicion del objeto de la investigacion biomédica

Otra cuestion competencial, acaso mas controvertida, es la si las
Comunidades Auténomas, invocando el titulo de fomento de la in-
vestigacion del 148.1.17 y las correspondientes habilitaciones estatu-
tarias, pueden definir el objeto mismo de la investigacién biomédica.
Esto es, ;puede, por ejemplo, una Comunidad auténoma determinar
el ambito de la investigacion con embriones sobrantes? ;Una Comu-
nidad auténoma estd facultada para determinar si se investiga sélo
con embriones muertos y vivos no viables o también con embriones
clinicamente aptos para la reproduccién?

Prima facie cabe considerar que la definicién del objeto de investiga-
cién es competencia del Estado, no tanto por la coordinacién que le co-
rresponde, sino, sobre todo, porque la definicién del estatuto juridico del
embridn clinicamente viable, aunque sobrante, incide frontalmente en
el derecho a la vida del articulo 15 CE. Y, como se sabe, segtin el articulo
149.1.1 compete al Estado la regulacién de las condiciones basicas que
garanticen la igualdad en el disfrute de los derechos fundamentales.

110 Ibid.

111 Por todas, SSTC 37/1987 y 61/1997. La jurisprudencia constitucional recaida hasta
la fecha en torno al articulo 149.1.1 CE puede resumirse del modo siguiente: 1) El
articulo 149.1.1 CE establece un titulo competencial exclusivo a favor del Estado;
2) La competencia exclusiva del Estado no se extiende, en todo caso, a la totalidad
de la regulacién de los derechos y deberes fundamentales, sino que se limita a las
condiciones basicas que garanticen la igualdad en el ejercicio de esos derechos y
en el cumplimiento de esos deberes, que no es diseiio completo y acabado de su
régimen juridico; 3) Las condiciones basicas no son sindnimo de bases, legislacion
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La jurisprudencia constitucional que hasta la fecha se ha pronunciado
sobre las formas de vida anteriores al nacimiento sitiia, en efecto, a
los embriones bajo la proteccién del articulo 15 CE, de suerte tal que
su estatuto juridico afecta, consiguientemente, a las condiciones basicas
que garantizan la igualdad en el ejercicio del derecho a la vida. El em-
brién, en tanto bien constitucionalmente amparado por el articulo 15
CE, ha de considerarse abarcado, a efectos del reparto competencial, por
el articulo 149.1.1 CE, que atribuye en exclusiva al Estado la competen-
cia para asegurar en condiciones de igualdad el disfrute de los derechos
fundamentales. Cuestion distinta es que el estatuto juridico del embrién
tenga que definirse por ley orgédnica. En la STC 212/1996, el Tribunal
Constitucional reiterd su doctrina sobre el ambito propio de la reserva
de ley organica y, en consecuencia, circunscribié dicho ambito al dere-
cho del que son titulares los nascituri*?. Avalé asi la constitucionalidad
de la Ley 35/1988, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida.

Il1ll. Investigacion biomédica y derechos
fundamentales

Procede a renglén seguido, conforme al esquema trazado al co-
mienzo, realizar algunas consideraciones en torno a en qué medida

bdsica o normas bdsicas, en la medida en que se estd ante una competencia exclu-
siva del Estado; 4) Las condiciones basicas tampoco se identifican con el contenido
esencial de los derechos (art. 53.1 CE); 5) Las condiciones bésicas hacen referencia
al contenido primario del derecho, a las posiciones juridicas fundamentales (fa-
cultades y limites esenciales, deberes fundamentales, prestaciones basicas, cier-
tas premisas y presupuestos previos...); 6) Dentro de las condiciones bésicas cabe
entender incluidos aquellos criterios que guarden conexion con el objeto o &mbito
material sobre el que recaen las facultades que integran el derecho: deberes, re-
quisitos minimos o condiciones en que ha de ejercerse un derecho y requisitos
indispensables y marco organizativo que permiten el ejercicio del mismo derecho.

112 SSTC 53/85, 212/96 y 116/99.

113 PARDO FALCON, J., “A vueltas con el articulo 15 CE y otras cuestiones mas o
menos recurrentes de nuestro Derecho Constitucional”, Revista Espariola de
Derecho Constitucional, 51, 1997, pp. 249-272.
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pueden verse incididos o afectados distintos derechos fundamenta-
les por la regulacién juridica (estatal o autondémica) en materia de
investigaciéon biomédica. En verdad, en lo que sigue tan sélo se plan-
tearan algunas dudas acerca de la posible afectacién no ya del dere-
cho alavida sino del bien juridico constitucionalmente protegido que
es la vida humana en formacion, deducible del articulo 15 CE*¢, y ala
posible afectacién de la libertad de conciencia del articulo 16 CE y de
la libertad cientifica del articulo 20.1.5. CE.

lll.1. En torno al bien juridico vida (art. 15 CE)

Desde la perspectiva del bien juridico vida, ;se impone algin li-
mite a la investigacién con células madre de origen embrionario? A
este respecto, cualquier reflexién juridica debe partir de la doctrina
sentada por las sentencias del Tribunal Constitucional 53/85, 212/96
y 116/99. En estas sentencias, el Tribunal Constitucional preciso:

1° Ninguna forma de vida antenatal es titular del derecho a la vida.

El embrién no es persona. No se puede reconocer al embrién la
consideracién de persona stricto sensu.

2°En todo caso, la vida humana en formacién, la vida antenatal —

con la sola excepcién de los embriones clinicamente no viables-,
es un bien constitucionalmente protegido que no puede quedar
desprotegido. Se impone una cierta proteccion. Los preceptos
relativos a los derechos fundamentales no agotan su contenido
en el reconocimiento de los derechos, sino que pueden conte-
ner otras exigencias vinculantes para el legislador. En tal senti-
do, la vida antenatal es un bien constitucional cuya proteccién
encuentra su fundamento en el articulo 15 CE.

La posibilidad de que el embrién o el feto, que no es persona, pue-
da llegar a serlo justifica esa protecciéon. Ademads, la mayor o menor
cercania respecto a esta posibilidad es empleada como criterio de
gradacién de la proteccién constitucionalmente exigible.

114 STC 53/1985.
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Comogquiera que sea, el Tribunal Constitucional no ha tenido oca-
sién de pronunciarse abiertamente hasta la fecha sobre algunas cues-
tiones controvertidas, también necesitadas de clarificacién juridica:
stodos los embriones clinicamente viables merecen una proteccion
homogénea? ;Merecen esa misma proteccién los embriones sobran-
tes, clinicamente viables pero descartados para la procreacion? ;En
base a qué criterios, en definitiva, se pueden establecer gradaciones
en esa proteccion?

En este orden de consideraciones, el 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, de 4 de abril de 1997,
elaborado por el Consejo de Europa, admite la investigacién con em-
briones in vitro siempre y cuando tenga cobertura legal y, en todo
caso, se garantice una proteccién adecuada de esos embriones. Se
prohibe, por lo demds, la constituciéon de embriones humanos con
fines de experimentacién, de forma que tnicamente puede investi-
garse con embriones sobrantes. La prohibicion expresa de crear em-
briones con fines de experimentacion no excluye crearlos con fines
terapéuticos directos.

Ill.2. En torno a la libertad de conciencia (art. 16 CE)

Por lo que respecta a la libertad de conciencia, ses constitucional-
mente exigible o, cuanto menos, recomendable que el legislador con-
temple supuestos de objecidn de conciencia en el marco de la investi-
gacion biomédica para asi conciliar el conflicto entre norma juridica
y norma de conciencia que pueda plantearse para algtin investigador
o personal de apoyo? Es un tema interesante que entronca con la
delimitacion del contenido esencial de la libertad de conciencia y la
caracterizacion constitucional de la objecién de conciencia.

La libertad de conciencia, en su doble dimensién de libertad ideo-
légica y religiosa, comprende no sélo el derecho del individuo a es-
coger aquella concepcién explicativa de las realidades existenciales
que mejor se acople a sus preferencias, sino también un espacio de
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agere licere en virtud del cual el individuo puede obrar conforme a
las creencias libremente abrazadas"s. Comprende tanto la libertad
de creencias, por la que el individuo presta su asentamiento intimo
a un sistema de verdades, como la libertad de conciencia, entendien-
do por conciencia los criterios valorativos de las acciones humanas
desde el punto de vista ético o moral y que senalan el limite entre
las buenas y las malas obras. La libertad de conciencia exige no ser
obligado a actuar en contra de la propia conciencia ni ser impedido
a obrar conforme a ella. El individuo tiene derecho a no ver intercep-
tada la expresion social de sus creencias.

Lo que ha descartado el Tribunal Constitucional es que del reco-
nocimiento constitucional de la libertad de conciencia en el articulo
16 CE se siga un derecho general a la objecién de conciencia. Es de-
cir, la invocacién de la libertad de conciencia no legitima sin mas el
incumplimiento de un mandato normativo que se estima contrario
a los dictados de la propia conciencia™®. La idea en si misma resulta
contradictoria con los postulados bésicos del Estado de Derecho. La
voluntad general, la ley, estd por encima de la conciencia individual.

Ahora bien, lo anterior no impide reclamar una ténica de sensi-
bilidad para con la libertad de conciencia, dentro de su considera-
cién, no ya como derecho subjetivo, sino como principio objetivo de
nuestro ordenamiento. Desde este enfoque, el legislador debiera ser
consciente de que le incumbe detectar aquellos supuestos de con-
flicto, especialmente sentidos, entre norma juridica y norma de con-
ciencia. Ello redundaria en una protecciéon mas real y efectiva de la
libertad de conciencia. La objecién de conciencia se erige asi en una
técnica de proteccién de la libertad de conciencia cuyo fundamento
constitucional residiria en los articulos 9.2 y 16.3 CE. Se revela como
una manifestaciéon concreta y legitimada del reconocimiento de la
libertad de conciencia o de pensamiento'”.

115 STC 46/2001.

116 STC 161/1987.

117 BARRERO ORTEGA, A, La libertad religiosa en Esparia, Centro de Estudios Poli-
ticos y Constitucionales; Madrid 2006, pp. 410-418.
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A nadie se le ocultan, sin embargo, las dificultades para satisfacer
este empeno. Los mandatos del ordenamiento son numerosisimos y
las exigencias de la conciencia pueden ser casi infinitas. Podria pen-
sarse que la solucién pasarfa porque el legislador dictase una nor-
mativa reguladora de los diversos supuestos de objecion. Pero eso
es sencillamente imposible habida cuenta de que los dictados de la
conciencia carecen de limites.

Por eso, si una regulacién unitaria de la objecién de conciencia
se revela imposible, seria conveniente que, al menos, el legislador
atienda a la regulacién de aquellos supuestos en el que el objetor rei-
vindica solamente una conducta abstencionista o una conducta de
una peligrosidad social menor, asi como de aquellos otros en los que
la obligacién juridica que rechaza el objetor se impone de un modo
absoluto y las consecuencias juridicas del incumplimiento son espe-
cialmente gravosas. Y ello, como es légico, siendo plenamente cons-
cientes de que puede haber bienes y valores constitucionales que pre-
cisan ser protegidos aun por encima de la conciencia del individuo™®.

lll.3. En torno a la libertad cientifica (art. 20.1. b. CE)

Por ultimo, enlazando con la cuestién competencial y, mds exac-
tamente, con el tema de si las Comunidades Auténomas pueden de-
finir el objeto de la investigacién biomédica, ;podria una Comunidad
Auténoma prohibir, en su dmbito, la investigacién con embriones que
si autoriza el Estado? ;No se resentiria con ello el contenido consti-
tucionalmente declarado de la libertad cientifica? O, planteado de
otro modo, ;no se estaria excediendo esa Comunidad Auténoma en
la medida en que quedarian afectadas las condiciones bésicas para el
disfrute de la libertad cientifica, condiciones que, conforme al arti-
culo 149.1.1 CE, ha de establecer el Estado?

En mi opinién, con base en la jurisprudencia constitucional™, se

118 Ibid.
119 Jurisprudencia constitucional ya citada en la nota 111.
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puede cuestionar que las Comunidades Auténomas puedan alterar
el marco de la investigacion biomédica al alza o a la baja. Si se alte-
rase ese marco al alza —ampliacion del objeto de la investigacion-
podria padecer la igualdad en el contenido del derecho a la vida (art.
15). Y si se alterase a la baja —reduccion del objeto de la investigacion-
podria resentirse la igualdad en el contenido de la libertad cientifica
(art. 20.1.b). La investigacién biomédica, como bien juridico ampa-
rado por el articulo 20.1.5) CE, debe entenderse comprendida en el
articulo 149.1.1 CE que —reitero- encomienda en exclusiva al Estado
la competencia sobre la regulacion de las condiciones basicas que
garanticen la igualdad de todos los espafioles en el ejercicio de los
derechos fundamentales.

Seria deseable, comoquiera que sea, una clarificacion legislativa a
este respecto que, como decia al comienzo, genere seguridad juridica
y favorezca la investigacion cientifica.
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El marco europeo de la proteccion
juridica de los resultados de la
investigacion biomédica sobre
clonacidn terapéutica: implicaciones
para los investigadores andaluces

CEcILIA GOMEZ-SALVAGO SANCHEZ
Catedrdtica de Derecho Civil.
Universidad de Sevilla. (salvago@us.es)

I. Introduccion

Las células madre o troncales (stem cells) son células no diferencia-
das (o poco diferenciadas) con capacidad para dividirse indefinidamente
sin perder sus propiedades y llegar a producir células especializadas™.
Pueden ser totipotentes, pluripotentes, multipotentes y unipotentes.
Dentro de ellas, nos interesan especialmente las pluripotentes; que

120 GONZALEZ DIAZ, VICENTE, “Patentabilidad de células troncales”, en Jorna-
das de estudio y actualizacion en materia de patentes (“Los Lunes de Patentes”),
http://www.pcb.ub.es/centredepatents/pdf/cursos/dillunsCP/Vicente%20Gon-
zalez%20-%20Patentabilidad%2o0de%z2o0celulas%2otron, p. 5.

121 Caracterizadas porque no pueden formar un organismo completo, pero si cual-
quier otro tipo de célula proveniente de los tres linajes embrionarios (endoder-
mo, ectodermo y mesodermo), asi como el germinal y el saco vitelino, como
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pueden proceder de 6rganos y tejidos adultos, fetales o de la sangre del
corddn umbilical, denominindose, en este caso, células madre adultas,
o bien de la masa interna del embrién preimplantatorio en estado de
blastocisto, que se alcanza del 5° al 14° dia tras la fecundacion del évulo,
denomindndose entonces células madre embrionarias™*. Todas ellas, en
general, permiten el desarrollo de terapias celulares y trasplantes de teji-
dos, sin los problemas actuales ligados a los injertos'?. Con caracter ge-
neral, algunas de las implicaciones éticas que presenta la investigacion
con células madre embrionarias son las siguientes*: ;es un embrién
en la etapa de mérula o blastocisto un ser humano o simplemente un
cumulo de células?; ;cudndo se convierte un embrién en feto o un feto
en un ser humano?; ;es licita la produccién de embriones con el inico
objetivo de la investigacion médica? ;prevalecen mas los beneficios de
la investigacion en células troncales que cualquier agravio que se pueda
producir?; ;predominan los derechos de un blastocisto a los de un indi-
viduo (nino o adulto) que padece una enfermedad incurable?; ;puede ser
tratado el embrion como un objeto de derechos aunque sea un ser vivo?

Desde el punto de vista ético, lo ideal para compaginar los fines de
la investigacién con los condicionantes éticos —en cuanto no plantean
implicaciones éticas relacionadas con su investigaciéon- seria derivar

por ejemplo, el blastocito (célula madre embrionaria); Ver GONZALEZ DIAZ,
VICENTE, Patentabilidad de células troncales, art. cit., p. 7.

122 Son palabras de la Exposicién de Motivos de la Ley de Investigacién de repro-
gramacion celular terapéutica de Andalucia, Ley 1/2007, de 16 marzo, (en ade-
lante, LIRCTA).

123 Entre ellos, la escasez de donantes histocompatibles, o la necesidad de adminis-
trar drogas inmunosupresoras (ciclosporina, corticoides) con sus efectos secun-
darios (riesgo de infecciones, de cdncer, nefropatias, etc). GONZALEZ DIAZ, Pa-
tentabilidad de células troncales, art. cit., p. 14. Otras aplicaciones de las células
troncales, segdn el autor, son: 1. Permitir conocer los mecanismos de especializa-
cion celulares (cédncer). 2. Permitir probar nuevos medicamentos en todo tipo de
tejidos antes de hacer las pruebas reales en animales o en humanos. 3. Poder ser
utilizadas en terapias celulares, medicina regenerativa o ingenieria tisular, con
posibilidad de reemplazar células y tejidos dafiados, o de emplearse en tratamien-
to de enfermedades de Parkinson y Alzheimer, lesiones medulares, quemaduras,
lesiones de corazon o cerebrales, diabetes, osteoporosis, artritis reumatoide, etc.

124 GONZALEZ DIAZ, VICENTE, Patentabilidad de células troncales, art. cit., p. 22.
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tejido con la identidad histoldgica del propio paciente para hacer au-
totrasplantes. Es decir, obtener células troncales del propio individuo,
por ejemplo, de su cordén umbilical obtenido en el momento del par-
to y conservado congelado, o bien del propio individuo adulto (piel,
sangre, etc.). Sin embargo, parece, aunque no sea opiniéon undnime en
la doctrina, que el conocimiento cientifico disponible en el momento
actual demuestra que las células madre embrionarias tienen una ma-
yor capacidad de proliferacion y diferenciacion que las adultas™s. En
todo caso, la simple existencia de la duda, justifica —con acierto a mi
entender- “que las investigaciones no queden limitadas a las células
madre adultas”, como sefiala la Exposiciéon de Motivos LIRCTA.

Existe en Espafa una regulacion, tanto estatal como autonémica,
que permite la investigacion con las células madre embrionarias hu-
manas. Hasta época reciente, éstas se obtenian mediante la técnica
de la fertilizacion in vitro; asi, a nivel estatal, Ley de Técnicas de Re-
produccién humana asistida, Ley 14/2006, de 26 mayo (en adelante
LTRHA), permite en el articulo 11.4 la posible donacién con fines
de investigacion de los preembriones crioconservados, asi como del
semen, ovocitos y tejido ovdarico, estableciendo el art. 14 que los ga-
metos utilizados en investigaciéon no podran utilizarse para su trans-
ferencia a la mujer ni para originar preembriones con fines de pro-
creacion. También la Ley de Investigacién Biomédica, Ley 14/2007,
de 3 julio (en adelante LIB) permite la investigacién con embriones
procedentes de la fertilizacién in vitro, remitiéndose a la LTRHA en
muchos de sus preceptos; por tltimo, el RD 2132/2004, de 29 octubre,
establece los requisitos para solicitar proyectos de investigaciéon con
células troncales obtenidas de preembriones sobrantes.

Por lo que respecta a la regulacion autonémica, més concretamente
la andaluza, estd constituida por la Ley 7/2003, de 20 octubre, por la
que se regula la investigaciéon en Andalucia con preembriones huma-
nos no viables para la fecundacioén in vitro, que regula la investigacion
utilizando los preembriones sobrantes de las técnicas de fecundacion

125 Son palabras de la Exposicién de Motivos de la Ley de Investigacién de reprograma-
cién celular terapéutica de Andalucia (en adelante LIRCTA) 1/2007, de 16 marzo.
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invitro, y crea el Comité de Investigacién con Preembriones Humanos,
como oérgano adscrito a la Consejeria de Salud, entre cuyas funciones
se encuentran autorizar los proyectos de investigacién con preembrio-
nes sobrantes de las técnicas de fecundacién in vitro que cumplan los
requisitos legales y garantizar el cumplimiento de las condiciones en
las que se debe realizar el consentimiento informado por los donantes.
Ahora bien, en los dltimos afios, diversas investigaciones han con-
seguido obtener una nueva fuente de células madre humanas. Esta
posibilidad se ha alcanzado mediante la denominada reprogramacién
nuclear, “consiguiéndose que una célula adulta diferenciada retroce-
da en su etapa evolutiva hasta convertirse en una célula pluripoten-
cial, que pueda a su vez evolucionar posteriormente a distintos tipos
celulares y potencialmente a tejidos e incluso érganos™. Entre las
técnicas de reprogramacion nuclear, una que ha alcanzado notable
desarrollo es la denominada transferencia nuclear, conocida también
como clonacién terapéutica, que consiste “en la transferencia del na-
cleo de una célula somatica al citoplasma de un ovocito previamente
enucleado” (art. 2.¢) LIRCTA). Desde el punto de vista del legislador,
la investigaciéon mediante la utilizacién de esta técnica estd admitida
a nivel estatal por la ya citada Ley de Investigacion Biomédica, Ley
14/2007, de 3 julio (en adelante LIB), y en el dmbito de la Comunidad
Auténoma andaluza por la también citada LIRCTA, asi como por el
Decreto 74/2008, de 4 marzo, que regula el Comité de Reprograma-
cién celular, pudiéndose citar igualmente la Ley de Genética de An-
dalucia, Ley 11/2007, de 26 noviembre, que regula el consejo genético,
de proteccion de los derechos de las personas que se sometan a anali-
sis genéticos y de los bancos de ADN humano en Andalucia.
Independientemente de los aspectos éticos, la clonacion terapéu-
tica tiene numerosas limitaciones metodolégicas que no estan escla-
recidas, por lo que en diferentes laboratorios se estin ensayando for-
mas alternativas de reprogramacién nuclear que no requieren el uso
de 6vulos humanos. Dentro de estas técnicas destaca la células madre

126 Exposicion de Motivos de la LIRCTA, 1/2007, de 16 marzo.
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pluripotentes inducidas (iPS), consistente en el tratamiento de células
madre adultas con factores reprogramadores, proteinas responsables
de mantener la pluripotencialidad de las células madre embrionarias.
El pasado mes de noviembre dos grupos de investigacion, en Japén y
Estados Unidos, demostraron que una célula de la piel podria compor-
tarse como si fuera embrionaria, es decir, convertirse en una neurona,
una célula muscular, cardiaca... o cualquiera de los mds de 220 tipos
celulares de un organismo humano™. Ha sido un avance crucial que
deja anticuada la polémica de la clonacion terapéutica y abre la puerta
a la creacion de érganos de recambio: listos para trasplante, sin riesgo
de rechazo ni reparos éticos, que puede acabar con la clasica divisién
de células embrionarias y adultas®. Desde el punto de vista de la regu-
lacién, esta técnica puede quedar bajo el manto de la LIRCTA, ex art.
1, cuyo objeto es regular la investigacion en la Comunidad Auténoma
de Andalucia mediante el uso de técnicas de reprogramacion celular,
sin cerrarse a una técnica concreta. A nivel estatal, en cambio, hay un
vacio normativo, pues si bien la LIB permite, bajo ciertas condiciones,
“la utilizacién de cualquier técnica de obtencién de células troncales hu-
manas con fines terapéuticos o de investigacion,.. incluida la activacién
de ovocitos mediante transferencia nuclear” (art. 33.2), la clonacién te-
rapéutica queda alejada de su dmbito; mucho mds las células iPS.

Il. Estado de la cuestidn sobre la investigacion
con células madre embrionarias

Il.1. Definicion de preembrién
En nuestro pais, la regulacién citada parte de una definicién de

embridn, distinguiendo dos tipos: el preembrién, entendiendo por tal
al embrion in vitro constituido por el grupo de células resultantes de

127 Periddico ABC, 18/10/2008.
128 Periédico ABC, 18/10/2008.
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la divisién progresiva del ovocito desde que es fecundado hasta 14
dfas mds tarde (arts. 1.2 LTRHA y 3.1 LIB); y el embridn, que es la fase
del desarrollo embrionario que abarca desde el momento en que el
ovocito fecundado se encuentra en el Gtero de una mujer hasta que se
produce el inicio de la organogénesis, y que finaliza a los 56 dias a par-
tir del momento de la fecundacién, exceptuando del cémputo aque-
llos dias en los el desarrollo se hubiera podido detener (art. 3.1 LIB).

La LIB ha definido el embrién humano en sentido estricto como
el producto de la fecundacién de un ovocito con un espermatozoide.
Siendo todo ello estrictamente ajustado a la tradicion, encierra sin
embargo, un sofismo, dado que niega el estatuto de embrién a todas
las células creadas mediante transferencia nuclear. La definicién ten-
drd importantes consecuencias juridicas, entre otras, a los efectos de
la proteccion de los resultados de la investigacién de querer obtener
una patente europea, pues si bien la investigacion con preembriones
sobrantes de las técnicas de reproduccion asistida pueden caer bajo
la prohibicién de la patentabilidad, como tendremos ocasién de ver
mas adelante, no asi en cambio con la utilizacién de la técnica de
activacion de ovocitos por transferencia nuclear, al no implicar la
creacion de preembridén alguno, ex art. 33 LIB*.

I.2. La cuestion de si esta permitida la creacién de
preembriones para los fines de la investigacion

Il.2.1. Ambito de las técnicas de reproduccién humana asistida
En el contexto de la Ley de reproduccion asistida, los preembrio-
nes que pueden utilizarse para la investigacién son dnicamente los

129 Como senalan Casonato, ... Epigrafe 2, en esta misma obra, la definicién de pre-
embrién somadtico tiene dos importantes consecuencias: una, la adopcién de la
perspectiva gradualista en la proteccion de la vida humana, y otra, la de cambiar
la definicidn clasica de preembridn, introduciendo el legislador andaluz una nueva
categoria legal, basada no sélo en la técnica empleada —in vitro o transferencia
nuclear-, sino en el diferente propdsito o finalidad —no ya la fertilizacidn, sino la
transferencia nuclear- lo que justifica el diferente reconocimiento por el legislador.
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sobrantes de tales técnicas, cuando se cumplan los requisitos esta-
blecidos en la Ley. Asi parecen confirmarlo los arts. 15.1 y 16.1 LTR-
HA™°, asi como el art. 32 LIB, que exige el consentimiento de las
personas de las que provengan para poder realizar la investigacién,
remitiendo a la LTRHA para lo relativo a la donacién de ovocitos y
preembriones para su investigacion.

Muy explicitamente, el art. 34 LIB establece que la investigacién o
experimentacion con ovocitos y preembriones sobrantes (cursiva mia)
procedentes de la aplicacién de las técnicas de reproduccién asistida,
con fines relacionados con la obtencién, desarrollo y utilizacién de
células troncales embrionarias o con otros no vinculados con el de-
sarrollo y aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida, deberdn
realizarse de acuerdo con las condiciones establecidas en la LTRHA.

Elart. 36 LIB regula el acceso a los preembriones crioconservados
sobrantes de las técnicas de reproduccion asistida que hayan sido
donados con fines de investigacion. Finalmente, la Ley 7/2003, de 20
octubre, por la que se regula la investigacion en Andalucia con pre-
embriones humanos no viables para la fecundacioén in vitro, regula la
investigacién utilizando los preembriones sobrantes de las técnicas
de fecundacién in vitro.

I.2.2. Ambito de las técnicas de reprogramacién celular

Como ya hemos dicho, “en los tltimos anos, diversas investigacio-
nes cientificas han conseguido obtener una fuente de células madre
humanas distintas de las existentes, tanto las de origen adulto como
las de origen embrionario. Esta posibilidad se ha alcanzado median-
te la denominada reprogramacion celular, consiguiéndose que una

130 Art. 15.1: “La investigacién o experimentacién con preembriones sobrantes (cur-
siva mia) procedentes de la aplicaciéon de las técnicas de reproduccidén asistida
s6lo se autorizara si se atiene a los siguientes requisitos: ...”.

Art. 16.1: “Los preembriones crioconservados sobrantes (cursiva mia) respecto de
los que exista el consentimiento de la pareja progenitora o, en su caso, la mujer
para su utilizacién con fines de investigacion se conservardn, al igual que aque-
llos otros para los que se haya consentido en otros destinos posibles, en los ban-
cos de preembriones de los centros de reproduccién asistida correspondientes”.
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célula adulta diferenciada retroceda en su etapa evolutiva hasta con-
vertirse en una célula pluripotencial, que puede a su vez evolucionar
posteriormente a distintos tipos celulares y potencialmente a tejidos
e incluso érganos. Las potenciales implicaciones terapéuticas de es-
tos descubrimientos son enormes, por cuanto, a las expectativas ya
generadas por la investigacion con células madre, suman la identidad
genética que puede obtenerse con el hipotético receptor, lo que eli-
minaria los posibles mecanismos de rechazo inmunolégico previsi-
bles en las terapias regenerativas de otro origen, condicionando los
resultados finales de forma significativa”.

“Entre las técnicas de reprogramacion celular, ha alcanzado nota-
ble desarrollo, fiabilidad y reproducibilidad, la denominada transfe-
rencia nuclear”. Asi se expresa la Exposicién de Motivos de la Ley de
Investigacion de Reprogramacién Celular terapéutica de Andalucia
(LIRCTA), Ley 1/2007 de 16 marzo, que tiene por objeto la investi-
gacién en esta Comunidad Auténoma, mediante el uso de técnicas
de reprogramacion celular en células somdticas humanas, para su
transformacion en células troncales pluripotenciales, con finalidad
exclusivamente terapéutica (art. 1 LIRCTA), asi como crear el Comi-
té de Investigacion de Reprogramacién Celular, que ha sido regulado
por Decreto 74/2008, de 4 marzo, junto los proyectos y centros de
investigacién en el uso de reprogramacion celular con fines terapéu-
ticos. Por tanto, el uso de la técnica de transferencia nuclear se ha
abierto camino en el derecho espanol®,

En este contexto, la Exposicién de Motivos de la LIB prohibe la

131 “.. en el derecho espaiol se ha abierto camino la segunda de las posibilidades
mencionadas, esto es, el uso de técnicas de transferencia nuclear que podrian
generar un preembrion con fines exclusivos de investigacion. Asi, el art. 33.2,
permite utilizar cualquier técnica de obtencién de células troncales humanos
con fines terapéuticos o de investigacion, incluida la activacion de ovocitos
mediante transferencia nuclear; técnica a la que vuelve a hacer referencia el
art. 35.1.c LIB, al mencionar los proyectos de investigacién que requerirdn el
informe previo favorable de la Comisién de Garantias para la Donacién y Uti-
lizacién de Células y Tejidos Humanos”. OSUNA CARRILLO DE ALBORNOZ,
EDUARDO/ANDREU MARTINEZ, BELEN, “Investigaciéon con preembriones.
Comentario a los arts. 15 y 16 LTRHA”, ob.cit., p. 502.
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constituciéon de preembriones y embriones humanos exclusivamente
con fines de experimentacidn, tal como se reproduce explicitamente
en el texto de la misma, art. 33.13%. Si en cambio se permite por el art.
33.2 LIB, “la utilizacién de cualquier técnica de obtencién de células
troncales humanas con fines terapéuticos o de investigacion, que no
comporte la creacion de un preembrién o de un embrién exclusiva-
mente con este fin, en los términos definidos en esta Ley, incluida la
activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear”.

Esta técnica consiste en la transferencia del ntcleo de una célula
somadtica al citoplasma de un ovocito previamente enucleado. El pro-
cedimiento origina, bajo determinadas condiciones, una reprograma-
cién del nicleo de la célula somética que adquiere las caracteristicas
de una célula pluripotencial y la inmediata divisién de esta en fases
sucesivas de forma similar a un preembrion en fase blastocisto. Estas
explicaciones de la Exposicién de Motivos, asi como el simil emplea-
do, nos parecen extraordinariamente relevantes para dejar sentada la
idea de que no nos encontramos en ningdn caso ante preembriones,
aunque es obvio que la novedad de la técnica consiga el resultado de
que la célula se divida en fases sucesivas como lo hace un preembrién,
y que sea “posible obtener células madre que tienen las caracteristicas
somaticas cuyo nucleo se inserté en el ovocito”. La diferenciacién de
estas células madre en determinadas lineas celulares —objetivo ulti-
mo de la investigacion- podria permitir “utilizar estas células o tejidos
para reemplazar aquellos que hayan sido irreversiblemente dafiados
por una enfermedad degenerativa, empleando para ello una célula de
la propia persona enferma” (Exposicion de Motivos LIRCTA)*3.

132 Esta norma prohibitiva no la contiene la LTRHA, aunque esta conducta ya se
encontraba tipificada como delito en el art. 160.2 CP.

133 ROMEO CASABONA, Los genes y sus leyes. El derecho ante el genoma huma-
no, Bilbao-Granada 2002, se muestra en principio critico con esta perspectiva.
Asi, en p. 190 sefiala: “El problema juridico con el que se enfrenta la clonacién
“terapética” es doble, porque comporta la creacién de embriones humanos para
la investigacioén y, en segundo lugar, su obtencién mediante procedimientos de
clonacién. De todos modos, para algunos el problema es inexistente, puesto que
en realidad no se trata de embriones normales, que son de origen somatico (es-
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Con respecto, pues, a la cuestién de si la citada Ley andaluza ad-
mite la creacion de preembriones para los fines de la investigacion, la
respuesta no es otra que la negativa, por las razones senaladas. Desde
esta perspectiva, el objeto de la misma se encuentra dentro de la més
estricta ética de valores asi como de la legalidad. Asi es, en efecto,
pues como demuestra la Exposicién de Motivos de la misma, se basa
en el Protocolo adicional del 12 de enero de 1998 al Convenio para la
protecciéon de los derechos humanos y la dignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, ratificado
por Espana por Instrumento de 7 de enero de 2000, asi como en el
art. 160.3 Cédigo Penal, que prohibe la utilizacion de estas técnicas o
cualesquiera otras con fines de clonacién reproductiva, no sélo “por-
que estd expresamente prohibida por nuestro ordenamiento juridico,
sino ademds por ser éticamente inaceptable™s*.

permatozoide y un 6vulo), sino de algo distinto (;) pues son somaticos (el nticleo
proviene de una célula somatica, no reproductiva, pues al 6vulo en el que se aloja
le ha sido extraviado previamente el suyo propio). Es cierto que estas nuevas
creaciones bioldgicas fuerzan en muchas ocasiones las definiciones biolégicas
previas (y como veremos y es mds grave, también afectan a la incolumidad de
nuestras valoraciones), pero no se resuelven los problemas con nuevos disfra-
zamientos terminoldgicos: un embrién somético también podria convertirse en
un ser humano una vez transferido en el ttero de una mujer”. Sin embargo, en
pégina 198 se plantea que en el futuro puedan consolidarse lineas terapéuticas
efectivas que exigiesen la formacién de embriones humanos, “sea cual fuere la
técnica precisa (fecundacion de un évulo por un espermatozoide o por la trans-
ferencia y sustitucion de nucleos)”, supuestos en el que “nos encontrariamos ante
un conflicto de intereses”, anadiendo: “El Derecho cuenta entonces con los me-
dios necesarios para dar una respuesta adecuada, por medio de la ponderacién
de los intereses que se hallen en juego en la situacion concreta, y no cabe duda de
que frecuentemente podrian resolverse a favor de la vida o de la salud del pacien-
te afectado, frente al embrién in Vitro”. Finalmente, se pregunta (p. 199) si seria
conveniente una legislaciéon comidn en Europa, sefiala que para ellos se necesi-
tarfa “fijar unos criterios diferenciados para la investigacion, por un lado, y para
fines terapéuticos, por otro, cuando se vean involucrados embriones humanos.
Para la investigacidn seria suficiente con autorizar el recurso a embriones super-
numerarios, y para fines terapéuticos habria que autorizar —el uso y-la creacién
de embriones gaméticos o incluso somaticos provenientes del paciente, ...”.

134 Como seiiala RUIZ DE LA CUESTA, en esta misma obra (“De las cuestiones
Bioéticas al Bioderecho en las ciencias de la vida), la normativa elaborada por la
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Sin embargo, la técnica de la transferencia nuclear de células so-
maticas, conocida también como clonacién terapéutica -aunque en
la actualidad los investigadores rechazan el término clonacién, por
ser demasiado ambiguo®s- pese a que no comporte la creacién de
preembriones propiamente dichos, sino de células susceptibles de
dividirse sucesivamente como lo haria un preembrion en estado de
blastocisto, no ha quedado alejada de las criticas y dudas acerca de
su admisibilidad*°.

Que el objeto de la Ley andaluza se enmarca dentro de estrictos
valores éticos imperantes en la realidad legal presente, se demues-
tra si atendemos a las siguientes referencias. La Declaracién de la
UNESCO sobre Genoma y Derechos Humanos de 1997, prohibe en
su art. 11 la clonacién con fines reproductivos; también el Protocolo
adicional del 12 de enero de 1998 al Convenio para la proteccién de
los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a
las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, ratificado por Espaiia
por Instrumento de 7 de enero de 2000, prohibe toda intervencién
que tenga por finalidad crear un ser humano que sea genéticamen-
te idéntico a otro ser humano vivo o muerto, y si bien el método
puede ser idéntico al de la clonacién terapéutica, el fin de las células
varia, interpretacion teleoldgica que debe ser tenida en cuenta a es-
tos efectos, ex art. 3 CC.

En esta linea de prohibir expresamente el uso de esta técnica de
investigacion para fines reproductivos, y de callar o silenciar otros, se
sitdan los arts. 13 y 26, apartados 2.c) y 9 LTRHA (éste ultimo califi-

CA andaluza, no sélo responde satisfactoriamente a la demanda social de pro-
teccion de la vida y de la salud, sino también al espiritu de la solidaridad, viendo
incluso en la donacién de material biolégico una verdadera donacion de vida.

135 SCNT por sus siglas en inglés.

136 Puestas de manifiesto por OSUNA CARRILLO DE ALBORNOZ, EDUARDO/
ANDREU MARTINEZ, BELEN, “Investigacién con preembriones. Comentario
alos arts. 15 y 16 LTRHA”, ob.cit., p. 503 y ss.

137 Para ROMEO CASABONA, Los genes y sus leyes. El derecho ante el genoma huma-
no, ob.cit., p. 196, se desprende del Convenio que “es admisible, puesto que no
se prohibe expresamente, la creacién de embriones humanos con fines directos
terapéuticos para las personas (art. 18.2)".
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ca como infraccién administrativa muy grave la practica de técnicas
de transferencia nuclear con fines reproductivos, silenciando pues los
de investigacion o terapia, que son los propios de la LIB); también la
LIRCTA en su art. 4" prohibe expresamente la utilizacién de esta téc-
nica para uso reproductivo, considerando punible la creacién de seres
humanos por clonacién u otros procedimientos dirigidos a la seleccion
de la raza, ademads de ser éticamente inaceptable (ver su Exposicién de
Motivos), a diferencia de la investigacién con técnicas de reprograma-
cién celular con fines terapéuticos, que puede proporcionar avances
fundamentales en las investigaciones sobre terapia celular y medicina
regenerativa, lo que unido a la necesidad de dar seguridad juridica a
las personas cientificas que aspiran a investigar con estas técnicas en
Andalucia, son las razones por las que el legislador autonémico regula
la utilizacién de los procedimientos de reprogramacién celular de cé-
lulas somaticas humanas con fines exclusivamente terapéuticos y bajo
estrictas condiciones de autorizacién y control cientifico, ético y social.
Por otra parte, el Codigo Penal, en su art. 160.3 tipifica como de-
lito la creacién de seres humanos idénticos por clonacién, precepto
que la mayor parte de la doctrina reserva para la clonacién repro-
ductiva*®. Por su parte, el parrafo segundo de este precepto prohibe

138 Art. 4 LIRCTA: “De acuerdo con el Protocolo Adicional al Convenio de 4 abril
de 1997 para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser hu-
mano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, por el que se
prohibe la clonacién de seres humanos, se prohibe la investigacién mediante
el uso de técnicas de reprogramacion celular con células somaticas humanas
para originar preembriones con fines reproductivos. Igualmente, se prohibe la
investigacién mediante el uso de las mencionadas técnicas con cualesquiera
otros fines distintos a los regulados en la presente Ley”.

139 Dice asi el art. 160.3: “Con la misma pena [prisién de uno a cinco afos e inha-
bilitacién especial para empleo o cargo publico, profesion u oficio de seis a diez
anos] se castigara la creacién de seres humanos idénticos por clonacién u otros
procedimientos dirigidos a la seleccion de la raza”. Para ROMEO CASABONA, Los
delitos contra la vida y la integridad personal y los relativos a la manipulacion
genética, Granada 2004, p. 307, es “suficiente el punto de partida del Cédigo
Penal, esto es, sancionar unicamente la clonacién con propésitos reproductivos,
sin perjuicio de la proteccién que deba otorgarse al embridn in vitro en general
y los que se deduzca a este respecto del art. 160.2...".
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fecundar évulos humanos con cualquier fin distinto a la procrea-
cion. Para algunos el uso de la técnica de reprogramacién celular
podria suponer la creacién de un preembrién Gnicamente con fines
de experimentacién y al margen del proyecto reproductivo de una
mujer o pareja, conducta que caeria dentro de la norma. No obstante,
de la literalidad del precepto, parece que la conducta descrita es la
fecundacion como tal, es decir, la fusién o unién de 6vulo con un
espermatozoide*°, por lo que extenderlo a otros supuestos podria
considerarse como una aplicacién analégica del precepto, prohibida
en el Derecho penal.

La LIB prohibe expresamente la constitucién de preembriones
o embriones humanos exclusivamente para fines de experimenta-
cion (art. 33.1), pero la propia salva este obstdculo dando por sentado
que la activacién de ovocitos por transferencia nuclear no implica
la creacion de preembrién alguno (art. 33.2). En efecto, si acudimos
a la definicién de preembrién (y de embrién) que se contiene en la
misma (art. 3.1) éste s6lo puede crearse mediante la fecundacion de
un ovocito, esto es, mediante el “proceso enel que se forma un Zigoto
célula huevo que resulta de la fusién de un gameto masculino con
otro femenino a partir de la teraccién de un espermatozoide y de un
ovocito” (art. 2 ¢) LIRCTA), lo que excluye la clonacién terapéutica.

Sin embargo, el propio legislador andaluz utiliza una terminologia
confusa, al referirse al concepto de “preembrién somdtico” para re-
ferirse a la técnica de reprogramacién nuclear, si bien éste, tal como
estd definido por el art. 2 f) de la LIRCTA, es el grupo de células re-
sultantes de la divisién progresiva de la forma celular creada median-
te técnicas de reprogramacion celular, como la transferencia nuclear
u otras equivalentes, desde que se aplica la técnica hasta catorce dias,

140 Art. 160.2: “Seran castigados con pena de prisién de uno a cinco anos e inhabi-
litacién especial para empleo o cargo publico, profesién u oficio de seis a diez
anos quienes fecunden 6vulos humanos con cualquier fin distinto a la procrea-
cion humana”.

Cfr. ROMEO CASABONA, Los delitos contra la vida y la integridad personal y los
relativos a la manipulacién genética, ob.cit., pp. 313-314.
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excluye que este grupo de células asi resultantes de esta técnica sean
preembriones propiamente dichos, y en esto parece que hay consen-
so en la comunidad cientifica*. El propio legislador, en su Exposi-
cioén de Motivos lo aclara cuando dice que “el procedimiento origina,
bajo determinadas condiciones, una reprogramacién del ntcleo de la
célula somdtica que adquiere las caracteristicas de una célula pluri-
potencial y la inmediata division de esta en fases sucesivas de forma
similar a un preembrion en fase blastocisto. Simil con el preembrién
que se utiliza de forma pedagdgica, para hacer comprender que el
comportamiento de tales células, una vez reprogramadas, permite
su diferenciacién en tantas otras que podrian derivar células o te-
jidos capaces de reemplazar a otros previamente danados en el pa-
ciente de quien procede la célula empleada. Es més, la generalidad de
la comunidad cientifica esta de acuerdo en que esta técnica, hoy por
hoy, no es capaz de diferenciarse y originar un ser humano clénico.

Volvemos, por tanto, al punto clave de la fecundacién como me-
canismo para la generacién de embriones humanos. Si no hay fecun-
dacién, no hay embrién que proteger'+>. Como se puede observar, el
tema que subyace de fondo es si mediante la técnica de transferencia
nuclear es posible 0 no generar un preembrién o embrién humano.
Y aqui la discusion esta servida. Para el legislador no hay embrién
humano, razén por la que no tiene sentido protegerlo como tal; y
no lo hay porque para que lo haya es necesaria la fecundacioén, en-
tendiendo por tal “el proceso mediante el que se forma un zigoto
célula huevo que resulta de la fusién de un gameto masculino con
otro femenino a partir de la interaccién de un espermatozoide y de
un ovocito” (art. 2 ¢) LIRCTA)*3.

141 No obstante, el concepto de “preembrién somdatico” se reproduce en la Ley an-
daluza, arts. 3.3 y 12.3, por ejemplo.

142 Lo cual no ha dejado de ser criticado como un fraude terminolégico, sefialan
OSUNA CARRILLO DE ALBORNOZ, EDUARDO/ANDREU MARTINEZ,
BELEN, “Investigacién con preembriones. Comentario a los arts. 15 y 16 LTR-
HA”, ob.cit., p. 503.

143 Otra forma de tratar la cuestién habria sido la de definir el concepto de embrién
desde el punto de vista de su potencialidad, segin que la técnica empleada fuera o
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Il.3.Garantias y requisitos de la investigacion

En el contexto de las técnicas de reproduccion asistida, los requi-
sitos necesarios para autorizar una investigaciéon con preembriones
humanos sobrantes, se encuentran recogidos basicamente en los
arts. 15 y 16 Ley 14/2006, de 26 mayo de Técnicas de Reproduccién
Humana Asistida (LTRHA)**, que resumidamente son los siguien-

no capaz de iniciar un desarrollo embrionario y dar lugar a una persona. De este
modo, y puesto que hay consenso hoy por hoy en que mediante la transferencia
nuclear no es posible todavia generar un ser humano clénico, nos encontrariamos
en todo caso ante un preembrién no viable. Cosa distinta es que en el futuro esto
cambie, lo que llevaria a replantear la solucién legislativa espaiola, que hoy por
hoy tiene la paradoja de que si en el futuro se consiguiera clonar a una persona
mediante transferencia nuclear, nos encontrariamos con alguien que, segtn la
legislacion espanola, nunca fue un embrién. DE MIGUEL, ob.cit.
144 Art. 15 LTRHA. “Utilizacién de preembriones con fines de investigacion.

La investigacidon o experimentacién con preembriones sobrantes procedentes
de la aplicacion de las técnicas de reproduccidn asistida sélo se autorizara si se
atiene a los siguientes requisitos: a) Que se cuente con el consentimiento escrito
de la pareja, o en su caso, de la mujer, previa explicacién pormenorizada de los
fines que se persiguen con la investigacién y sus implicaciones. Dichos consen-
timientos especificardn en todo caso la renuncia de la pareja o de la mujer, en su
caso, a cualquier derecho de naturaleza dispositiva, econémica o patrimonial
sobre los resultados que pudieran derivarse de manera directa o indirecta de
las investigaciones que se lleven a cabo. b) Que el preembrion no se haya de-
sarrollado in vitro més alld de 14 dias después de la fecundacién del ovocito,
descontando el tiempo en el que pueda haber estado crioconservado. ¢) En el
caso de los proyectos de investigacién relacionados con el desarrollo y aplica-
cion de las técnicas de reproduccidn asistida, que la investigacion se realice en
centros autorizados. En todo caso, los proyectos se llevaran a cabo por equipos
cientificos cualificados, bajo control y seguimiento de las autoridades sanitarias
competentes. d) Que se realicen con base en un proyecto debidamente presen-
tado y autorizado por las autoridades sanitarias competentes, previo informe
favorable de la Comisién Nacional de Reproduccién Humana asistida si se trata
de proyectos de investigacién relacionados con el desarrollo y aplicacién de las
técnicas de reproduccién asistida, o del 6rgano competente si se trata de otros
proyectos de investigacién relacionados con la obtencidn, desarrollo y utiliza-
cién de lineas celulares de células troncales embrionarias. €) En el caso de la ce-
sién de preembriones a otros centros, en el proyecto mencionado en el parrafo
anterior deberdn especificarse las relaciones e intereses comunes de cualquier
naturaleza que pudieran existir entre el equipo y centro entre los que se reali-
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tes: a) que se cuente con el consentimiento escrito de la pareja, o en
su caso, de la mujer...; b) que el preembrién no se haya desarrollado
in vitro mads alld de 14 dias después de la fecundacién del ovocito...; )
que la investigacion se realice en centros autorizados; d) que se rea-
licen con base en un proyecto debidamente presentado y autorizado
por las autoridades sanitarias competentes, previo informe favora-
ble de la Comisién Nacional de Reproduccién Humana asistida si
se trata de proyectos de investigacidn relacionados con el desarrollo
y aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida, o del érgano
competente si se trata de otros proyectos de investigacion relaciona-
dos con la obtencidn, desarrollo y utilizacion de lineas celulares de
células troncales embrionarias...; y €) que en el caso de la cesién de
preembriones a otros centros, se especifiquen las relaciones entre el
equipo y el centro entre los que se realiza la cesién. También el art.
34 LIB 14/2007, de 3 julio™ establece las garantias y requisitos para

za la cesion de preembriones. En estos casos deberdn también mantenerse las
condiciones establecidas de confidencialidad de los datos de los progenitores y
la gratuidad y ausencia de danimo de lucro.
Una vez terminado el proyecto, la autoridad que concedid la autorizacién debera
dar traslado del resultado de la experimentacion a la Comisién Nacional de Re-
produccién Humana Asistida y, en su caso, al drgano competente que lo informé”.
145 Art. 34 Ley 14/2007, de 3 julio, de investigacién biomédica. “Garantias y requisi-
tos para la investigacién.
La investigacién o experimentacién con ovocitos y preembriones sobrantes
procedentes de la aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida, o de sus
estructuras bioldgicas, con fines relacionados con la obtencion, desarrollo y uti-
lizacién de lineas celulares troncales embrionarias o con otros fines no vincula-
dos con el desarrollo y aplicacién de las técnicas de reproduccion asistida, debe-
ran realizarse de acuerdo con las condiciones establecidas en la Ley 14/2006, de
26 de mayo, y cumplir los siguientes requisitos: a) que la investigacién respete
los principios éticos y el régimen juridico aplicable, en especial, lo dispuesto
en esta Ley y su normativa de desarrollo, y responda a los principios de per-
tinencia, factibilidad e idoneidad, en particular del investigador principal, del
equipo de investigacion y de las instalaciones del centro en el que se realizara la
investigacién. b) que se fundamente en un proyecto de investigacién autorizado
por la autoridad estatal o autonémica competente, previo informe favorable de
la Comisién de Garantias para la donacién y la utilizacién de células y tejidos
humanos, en el supuesto de proyectos en las materias previstas en el art. 35.
La autorizacién de los proyectos de investigacion estard condicionada a que el
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la investigaciéon con muestras biolégicas de naturaleza embrionaria,
concretamente con ovocitos y preembriones sobrantes procedentes
de la aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida, o de sus
estructuras bioldgicas, con fines relacionados con la obtencion, desa-
rrollo y utilizacién de lineas celulares troncales embrionarias o con
otros fines no vinculados con el desarrollo y aplicaciéon de las técni-
cas de reproduccion asistida.

Desde la perspectiva de las técnicas de reprogramacioén nuclear
con células somdticas, también los requisitos y las garantias exigi-
das por la LIRCTA, 1/2007, de 16 marzo, son muy estrictas. Dicha
investigacién mediante el uso de reprogramacion celular en células
somaticas humanas para su transformacién en células troncales
pluripotentes sélo puede realizarse sobre la base de un proyecto de
investigacién que deberd ser autorizado caso por caso (art. 3.4 LIRC-
TA), siempre que sea de interés cientifico y carezca de finalidad lu-
crativa (art. 3.1 LIRCTA).

Cada proyecto requerira su autorizacion por el 6rgano garante de
que los proyectos de investigaciéon que utilicen estas técnicas cum-
plen los requisitos establecidos en la misma, que es el Comité de In-
vestigacion de Reprogramacién Celular (art. 3.4 y 8.2 a). Este Comité,
formado por expertos del ambito de la biomedicina, el derecho y la
bioética, encargado de mantener y controlar el registro de los proyec-

proyecto incorpore al menos los siguientes elementos: a) la autorizacién de la
direccion del centro en el que se realizard la investigacidn, asi como el informe
favorable del Comité de ética de la Investigacion que le corresponda. B) la indi-
cacidn de las relaciones e intereses comunes existentes de cualquier naturaleza,
o la ausencia de éstos, entre el equipo y el centro que hayan llevado a cabo cada
uno de los procesos o de reproduccion asistida que hayan generado los preem-
briones o intervenido para la obtencién de los ovocitos. C) el compromiso escri-
to de suministrar a la autoridad publica correspondiente los datos que permitan
identificar y conocer la conservacién de las lineas celulares que pudieran obte-
nerse como consecuencia del desarrollo de la investigacién. d) el compromiso
de la cesidén con cardcter gratuito de las lineas celulares que puedan obtenerse
en el desarrollo de la investigacion, para su utilizacion por otros investigadores.
E) en el caso de la utilizacién de ovocitos o preembriones, la indicacién y la jus-
tificacién de su numero y origen y el documento de consentimiento informado
firmado por los donantes o progenitores, respectivamente”.
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tos autorizados, que serd de acceso publico (art. 8.2 b y ¢), entre otras
funciones-, ha sido regulado por el Decreto 74/2008, de 4 marzo, nor-
ma que también tiene por objeto la autorizacién de los centros de in-
vestigacién en los que se realicen dichos proyectos, las donaciones de
6vulos y de células somaticas para la realizacién de investigaciones en
reprogramacion celular, asi como el consentimiento informado de las
personas donantes, y las obligaciones de los centros y servicios de re-
produccién asistida (art. 1 Decreto 74/2008, 4 marzo). La autorizacién
del proyecto requerird, ademas, de informe previo y favorable de la
Comisién Autonémica de Ftica e Investigacion Sanitarias (art. 3.5)"°.

La ley sigue ademas, el principio de la trazabilidad, esto es, la ca-
pacidad de asociar un material biolégico determinado con informa-
cion registrada referida a cada paso en la cadena de su obtencion (art.
3.6), para lo cual se crea el Registro de proyectos de investigacion (art.
12 Decreto 74/2008, de 4 marzo), que contendrd como minimo la si-
guiente informacién: a) nombre y documento nacional de identidad
de la persona investigadora principal, asi como del resto del equipo
investigador; b) un resumen sobre el objetivo de la investigacion; c)
las condiciones a las que estd sujeta la investigacién; d) el nimero de
6vulos utilizados y la procedencia de éstos; e) células somaticas que
se utilizaron asi como la fecha de la destruccién de preembriones
somaticos; f) plazo de realizacion del proyecto de investigacion, asi
como la fecha de su autorizacién y el periodo de validez de la misma”,
registro cuyo acceso tiene los limites y garantias que establece la LO
15/1999, de 13 diciembre, regulador de la Proteccién de Datos de Ca-
racter Personal y su normativa de desarrollo.

Seregulan, por ultimo, los requisitos de los Centros de investigacion
en reprogramacion celular (art. 7 LIRCTA vy art. 13 decreto 74/2008,
de 4 marzo) asi como el consentimiento informado de la donacién de
los évulos y de las células sométicas a las que se extraera el nicleo,

146 En opinién de Casonato... (epigrafe 4), desde la perspectiva ética, la interven-
cién de estos dos drganos anade garantias a la regulacion legal, aproximéandola
al sistema “caso por caso” propio del common law.
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que deberd ser siempre an6nima y confidencial¥’, y carecer —c6mo
no, puesto que de contrato de donacioén se trata- de caracter lucrativo
o comercial (art. 5y 6 LIRCTA y 14 y 15 Decreto 74/2008, de 4 marzo).

lll. Proteccion juridica de los resultados de la

investigacion
Ill1. Patentabilidad de las células madre embrionarias

Desde el punto de vista de la proteccién juridica de los resulta-
dos de la investigacion, las bases legales para patentar invenciones
biotecnolégicas son las Leyes nacionales de patentes, en Espana la
Ley de Patentes y modelos de utilidad, Ley 11/1986, de 20 marzo; el
Convenio sobre la concesion de patentes europeas (CPE) de 5 octu-
bre 1973 (ratificado por Espana en el Instrumento de Adhesién de
10 julio 1986) y la Directiva comunitaria 98/44/CE, de 6 julio sobre
la proteccion juridica de invenciones biotecnoldgicas. La Directiva
98/44 confirma la patentabilidad de los productos naturales, de los
organismos vivos y de los elementos del cuerpo humano® en de-
terminados casos y potencia la dimension ética, al establecer cuatro
exclusiones especificas de patentabilidad (art. 6). Por lo que se refiere,
en concreto, al cuerpo humano y sus elementos, el Considerando 16
de la misma sefiala que el Derecho de patentes se ha de ejercer res-
petando los principios fundamentales que garantizan la dignidad y
la integridad de las personas, razdén por la que el cuerpo humano en

147 No obstante, a modo de critica, sefiala Casonato,... (epigrafe 5), si los datos de-
ben ser confidenciales, pero no anénimos, en orden a permitir el acceso del
donante cuando sea necesario por motivos de salud (art. 6.1.d), no estd claro el
significado del anonimato de la donacién establecida por el art. 5.

148 Art. 5.2: “Un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro modo
mediante un procedimiento técnico, incluida la secuencia o la secuencia parcial
de un gen, podra considerarse como una invencién patentable, aun en el caso de
que la estructura de dicho elemento sea idéntica a la de un elemento natural”.
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todos los estadios de su constitucion y de su desarrollo, incluidas las
células germinales, asi como el simple descubrimiento de uno de sus
elementos o de unos de sus productos, comprendida la secuencia o la
secuencia parcial de un gen humano, no son patentables (lo reitera el
art. 5 Directiva, asi como la norma 23.e CPE, en su parrafo primero).
Este principio concuerda con los criterios de patentabilidad previs-
tos por el Derecho de patentes, en virtud de los cuales un simple descu-
brimiento no puede ser objeto de una patente'*. Pero por esta misma
légica, “no queda excluida la posibilidad de patentar las invenciones
susceptibles de aplicacién industrial que se refieran a un elemento
aislado del cuerpo humano o producido de otra forma mediante un
procedimiento técnico, atin en el caso de que la estructura de este ele-
mento sea idéntica a la de un elemento natural” (Considerando 20)*°.

149 En este sentido, si el objetivo principal de la Directiva es determinar los prin-
cipios aplicables a la materia bioldgica como tal, es logico que considere fun-
damental establecer “la diferencia entre invenciones y descubrimientos en
relacién con la patentabilidad de determinados elementos de origen humano”
(Considerando 13 Directiva). Por ello, y “considerando que ni el Derecho nacio-
nal ni el Derecho europeo de patentes (Convenio de Munich) contemplan en
principio la prohibicién o exclusién de la patentabilidad de la materia biolégica”
(Considerando 15), el cuerpo humano o sus elementos en principio no son pa-
tentables, “dando por sentado que los derechos de la patente no pueden abarcar
el cuerpo humano o sus elementos en su entorno natural” (Considerando 20).

150 Como pone de relieve GOMEZ SEGADE, [“Decisién de la Camara de Recursos
Técnica de la Oficina europea de patentes de 3 de octubre de 1990. Patentabi-
lidad de los animales: el ratén transgénico”, en GOMEZ-SEGADE, Tecnologia
y Derecho, Estudios juridicos del Prof. Dr. h.c. José Antonio Gémez Segade reco-
pilados con ocasion de la conmemoracion de los XXV arios de cdtedra, Madrid
2001, pp. 689-708] los primeros pasos para la patentabilidad de los animales
se dieron en EEUU a partir de la doctrina establecida en el caso Diamond v.
Chakarbarty. Segtn el autor (cfr, cit. p. 701), “La mds facil patentabilidad de los
animales en los EEUU ponia a la industria europea y a sus investigadores en
una dificil situacién. Suponia abandonar este sector a la industria norteame-
ricana, que podia obtener proteccion para sus invenciones. Y la trascendencia
econdmica e incluso estratégica del sector es extraordinaria. Basta pensar, que
a través de la utilizacién del DNA recombinante, de la insercién de genes, o de
técnicas como la transferencia de embriones, se pueden obtener animales con
modificaciones genéticas estables, que se traduzcan en mayor reproductividad,
mas rendimiento, o mayor resistencia a ciertos tipos de enfermedades”.... “Ante
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La Directiva positiviza de este modo los avances decisivos realizados
en el tratamiento de las enfermedades, merced a la existencia de medi-
camentos derivados de elementos aislados del cuerpo humano y/o pro-
ducidos de otro modo, que son producto de procedimientos técnicos
que llegan a producir elementos de una estructura similar a los natura-
les que existen en el cuerpo humano, que, por consiguiente, conviene
fomentar mediante el sistema de patentes, (ver Considerando 17) in-
centivando de este modo la investigacién en este campo farmacéutico.

Esta disposicién de la Directiva provocé en la Comisién Europea
la duda de si era posible patentar células o lineas de células madre,
algo que ya estaba ocurriendo en Estados Unidos, donde, por ejem-
plo, la Wisconsin Alumni Research Foundation obtuvo la patente so-
bre un método para aislar células madre embrionarias procedentes
de excedentes de centros de reproduccidn asistida y las cinco lineas
celulares ya cultivadas. El Grupo Europeo de Etica de las Ciencias y
las Nuevas Tecnologias (GEE) emitié un dictamen estudiando el as-
pecto ético de la cuestion, considerando que tanto las células madre
como las lineas celulares no modificadas mediante un tratamiento
en laboratorio no son patentables porque carecen de una aplicacién
industrial inmediata. Ademads, “son tan cercanas al cuerpo humano
que se infringirfa la prohibicién de explotacion comercial que pesa
sobre él”. En cambio, estima que son “patentables las lineas de cé-
lulas madre modificadas mediante tratamientos genéticos o in vi-
tro que les otorguen una aplicacién industrial™. La proteccion al-

el riesgo de perder este desafio tecnolégico con los EEUU, las CCEE reaccio-
naron con la publicacién de la Propuesta de Directiva relativa a la proteccion
juridica de las invenciones biotecnolégicas, de 20 octubre 1988 (DOCE C/1o0,
13 1989),...” cuyo art. 2 “taxativamente indica que el objeto de una invencién
no serd excluido de la patentabilidad por la simple razén de estar compues-
to por materia viva. Y en el art. 3.1 sefiala que se considerardn patentables los
microorganismos, las clasificaciones bioldgicas que no sean variedades o razas
animales, asi como las partes de variedades vegetales o razas animales que no
sean materia de propagacion de las mismas que puedan protegerse al amparo de
la legislacién sobre proteccion de las obtenciones vegetales”.

Utilizamos como fuente http://www.diariomedico.com/asesor/bioetica.html#1
con fecha 02/06/2005.

-
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canzaria a los procesos de produccién de estas células siempre que
cumplan los requisitos generales de la patente’>. En consecuencia,
una mera secuencia de ADN, no contiene ensefianzas de caracter
técnico y, por consiguiente, no constituye una invencién patentable
(Considerando 23); las células madre embrionarias son elementos
del cuerpo humano o animal, que, como tal, no puede ser patentado
(art. 5.1 Directiva); pero las aisladas del cuerpo humano, obtenidas
mediante un procedimiento técnico son patentables, incluso aunque
sean idénticas al elemento natural (art. 5.2 Directiva)'3. Por tanto, en
principio, las células troncales son patentables's*, pero la pregunta es:
sexisten cuestiones éticas que pudieran impedirlo?

lll.2. Excepciones a la patentabilidad de las células madre
embrionarias

La Directiva 98/44 insiste sobre el principio que obliga a excluir
de la patentabilidad las invenciones cuya explotacién comercial sea
contraria al orden publico y a la moral (Considerando 37). Para lo-
grarlo, considera necesario incluir una lista orientativa de las inven-
ciones no patentables, con objeto de proporcionar a los jueces y a
las oficinas nacionales de patentes una guia para interpretar la re-
ferencia al orden publico o a la moralidad, lista no exhaustiva, en la
que se incluirdn aquellos procedimientos cuya aplicacién suponga
una violacién de la dignidad humana, como por ejemplo, los proce-
dimientos para crear hibridos de seres vivos a base de mezclas de
células germinales o totipotentes de personas y animales.

Es concretamente el art. 6 de la Directiva el que se ocupa de este

152 En este sentido, el dictamen del GEE considera que la materia viva no queda afec-
tada por el veto que la Directiva hace de patentar “procesos para la clonacién de
seres humanos”, que la propia Directiva concibe como “cualquier proceso, inclui-
das las técnicas de division embrionaria, diseiado para crear un ser humano con
la misma informacién genética nuclear que otro ser humano, vivo o muerto”.

153 GONZALEZ DIAZ, art. cit., p- 29.

154 Ejemplos de patentes de células troncales pueden verse en GONZALEZ DIAZ,
art.cit., p. 50 y concordantes.
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particular, considerando no patentables por cuestiones éticas a) los
procedimientos de clonacién de seres humanos; b) los procedimien-
tos de modificacién de la identidad genética del ser humano; c) las
utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o comer-
ciales y d) los procedimientos de modificacion de la identidad genéti-
ca de los animales que supongan para éstos sufrimientos sin utilidad
médica sustancial para el hombre o el animal, y los animales resul-
tantes de tales procedimientos. El art. 28 Convenio se pronuncia en
parecidos términos.

De entre estas excepciones nos interesa especialmente la tercera,
esto es, la utilizacién de embriones humanos con fines industriales o
comerciales, pues parece claro que los procedimientos de clonacién
de seres humanos, que tengan como objetivo crear un ser humano
dotado de la misma informacién genética nuclear que otro ser hu-
mano vivo o fallecido, asi como los dirigidos a la modificacién ge-
nética del ser humano son contrarios con los principios éticos en
el terreno de la biotecnologia y su prohibicién expresa en los textos
legales ya ha sido expuesta con anterioridad. En nuestro Derecho, el
Derecho de patentes, como parte del ordenamiento juridico positi-
vo, tiene como limite el sistema constitucional de valores, en cuya
cuspide se encuentran los derechos humanos':. Asi el art. 5 Ley Pa-

155 Como sefiala BARRERO ORTEGA en esta misma obra (“Algunas reflexiones
constitucionales a propésito de la investigacion biomédica en Andalucia”, los de-
rechos fundamentales que pueden verse afectados en este dmbito son, en con-
creto, el derecho a la vida (art. 15 CE), la libertad de conciencia (art. 16 CE) y la
libertad cientifica (art. 20.1 b CE). Desde la perspectiva del bien juridico vida, se
remite el autor a la doctrina constitucional sentada por las SSTC 53/85, 212/96 y
116/99, segun la cual, el embrién no es persona, aunque es bien constitucional-
mente protegido por tener vida en formacion. Respecto a la libertad de conciencia,
exige no ser obligado a actuar en contra de la propia conciencia, ni ser impedido
a obrar conforme a ella [entiendo, sin embargo, que este conflicto dificilmente
se producird en el dmbito de la investigacion biomédica, desde el momento en
que los investigadores actan voluntariamente]. Por tltimo, en torno a la libertad
cientifica, sefiala que las Comunidades Auténomas no pueden alterar el marco de
la investigacion biomédica ni al alza (pues se resentiria la igualdad en el contenido
esencial del derecho a la vida del art. 15 CE), ni a la baja, pues padeceria entonces
la igualdad en el contenido esencial de la libertad cientifica del art. 20.1.b) CE.
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tentes establece limitaciones fundamentales, a través de las cuales se
tienden puentes entre la ética y las innovaciones tecnoldgicas en el
campo de la biologia -aunque no han sido suficientes para mantener
al Derecho de patentes alejado de la polémica sobre los imperativos
de la bioética**; entre ellas, nos interesan especialmente “las inven-
ciones cuya publicacién o explotacién sea contraria al orden publico
o a las buenas costumbres” (art. 5.1.a).

En este sentido, si bien las células troncales adultas y fetales en
principio son patentables, y no plantean cuestiones éticas especiales,
al haber sido obtenidas por donacién, la patentabilidad de células
troncales embrionarias humanas plantea algunas dudas de orden
ético, al tratarse de “... utilizaciones de embriones humanos con fines
industriales o comerciales”, y asi enmarcadas, podrian ser considera-
das como tales contrarias al orden publico y a las buenas costumbres.

lll.3. La postura de la Oficina Europea de Patentes

La postura de la Oficina Europea de patentes (OEP), ha sido fijada
por la Decisién de la Alta Cdmara de Recursos de 25 noviembre 2008,
resolviendo el caso WARF, G 0002/06*". A este respecto, seniala que

156 GOMEZ SEGADE, “Patentes y bioética en la encrucijada: del onco-ratén al ge-
noma humano”, en GOMEZ-SEGADE, Tecnologia y Derecho, Estudios juridicos
del Prof. Dr. h.c. José Antonio Gémez Segade recopilados con ocasién de la con-
memoracion de los XXV anos de cdtedra, Madrid 2001, 955-961, cit. pp. 955y 956.

157 Hace algunos anos la Wisconsin Alumni Research Foundation (WARF —la ofi-
cina de transferencia tecnoldgica de la Universidad de Wisconsin en Madison)
solicit6 a la OEP la patentabilidad de una invencién realizada por James Thom-
son. Las reclamaciones se referfan al cultivo de células madre embrionarias hu-
manas, y el método descrito para su obtencidon suponia la destruccién de los
embriones humanos de los que las células derivaban. La solicitud fue rechazada
por la EPO. WAREF apel6 la decision ante la Oficina Técnica de Apelaciones de
la EPO, es ésta remitio la cuestion al més alto arbitro de la oficina, el ()rgano
Plenario de Apelaciones, cuya decisién es la citada en el texto.

Se trata de una reivindicacién de producto hacia células madre embrionarias
humanas pluripotenciales.

Maés concretamente, la reivindicacion se hizo en los siguientes términos

US 6200806 “Primate embryonic stem cells” (WARF)
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el art. 28 c) del Convenio Europeo de patentes (EPC) prohibe paten-
tar células madre embrionarias que se preparen exclusivamente con
un método que implique necesariamente la destruccién de los em-
briones humanos a partir de los cuales aquéllas se obtienen, incluso
si el método para obtenerlas no es parte de la reclamacion, sin que a
estos efectos, tenga relevancia que después de la fecha de la presen-
tacidn, los productos puedan ser obtenidos sin tener que recurrir al
mismo método*®.

15

oo

“Ri1. A purified preparation of pluripotent human embryonic stem cells which (i)
will proliferate in an in vitro culture for over one year, (ii) maintains a karyoty-
pe in which the chromosomes are emploid and not altered through prolonged
culture, (iii) maintains the potential to differentiate to derivatives of endoderm,
mesoderm, and ectoderm tissues throughout the culture, and (iv) is inhibited
from differentiation when cultured on a fibroblast feeder layer.

Ro. A method of isolating a pluripotent human embryonic stem cell line, com-
prising the steps of:

Isolating a human blastocist

Isolating cells fron the inner cell mass of the blastocyte of (a)

Plating the inner cell mass cells on embryonic fibroblasts, wherein inner clle
mass-derived cell masses are formed

Dissociating the mass into dissociated cells

Replating the dissociated cells on embryonic feeder cells

Selecting colonies with compact morphologies and cells cith high nucleus to
cytoplasm ratios and prominent nucleoli; and

Culturing the cells of the selected colonies to thereby obtain an isolated pluri-
potent human embryionic stem cell line.

La solicitud fue rechazada por la EPO, sobre la base de la regla del art. 28 ¢) del
Convenio europeo de patentes (EPC), que prohibe la patentabilidad de inven-
ciones biotecnoldgicas que se refieran a “... usos de embriones humanos para
propésitos industriales o comerciales”. WARF apeld la decision ante la Oficina
Técnica de Apelaciones de la EPO. Los fundamentos del recurso fueron princi-
palmente tres: 1. Que la regla 23 d) CPE debe interpretarse restrictivamente, en
el sentido de prohibir la patentabilidad sélo a los embriones humanos; 2. Que
la Oficina europea de patentes no debe actuar como un censor moral y 3. Que
estas patentes son necesarias para la investigaciéon. La Oficina Técnica de Ape-
laciones de la EPO ésta remitid la cuestion al mds alto arbitro de la oficina, la
Alta Cadmara de recursos, con dos principales cuestiones: si la norma 23 d (c)
CPE podia aplicarse a solicitudes de patente presentadas antes de su entrada en
vigor (Junio 1999), y la prohibicién de patentar células madre embrionarias ob-
tenidas mediante un método basado en la destruccién de embriones humanos.
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El fundamento lo encuentra en el art.28 EPC, que con remision al
art. 53.a) excluye de las patentes europeas las que se refieran a inven-
ciones biotecnoldgicas que “... (c) utilicen embriones humanos para
propositos comerciales o industriales”.

Para la hermenéutica de los arts. 6.2 Directiva 98/44 y 28 EPC, uti-
liza los clasicos elementos de interpretacidn, esto es, el literal -segin
el sentido o significado ordinario de las palabras o términos-, siste-
matico -en relacién con el contexto-, teleolégico -teniendo en cuenta
su objetivo o finalidad-, e histérico -atendiendo a los documentos
preparatorios. No obstante, como veremos, esto es mas una decla-
racién de intenciones, pues algunos de dichos elementos (el teleol6-
gico) tiene menor peso que otros (literal, por ejemplo).

Cuando se mira a los trabajos preparatorios relativos a los arti-
culos 26 a 29 EPC, resulta evidente que el objetivo fue el de traspa-
sar al Convenio la Directiva. Asi resulta evidente del hecho de que
el art. 26.1 (antes 23 b.1) EPC establezca que la Directiva se usara
como interpretacién supletoria. De acuerdo con el programa herme-
néutico disenado, pone de relieve dicho érgano cémo los primeros
disefios de la Directiva no contenian prohibicién especifica sobre
la utilizacién de embriones humanos. Sin embargo, en opinién del
Comité econémico y social del Parlamento europeo adoptado el 11
julio 1996 el propdsito era el de excluir los embriones humanos de
la patentabilidad, indicando la total oposiciéon del Comité a practi-
cas que supusieran la mala utilizacién de embriones humanos. De
ahi que en la enmienda propuesta a la Directiva por la comisién en
1997 apareciera el art. 6, del siguiente tenor: “1. Las invenciones se
considerardn no patentables cuando su explotacién comercial sea
contraria al orden publico o a la moral; no obstante, una explotacién
no se considerard contraria a la moral sélo porque esté prohibida por
alguna regulacion nacional. 2. Conforme a lo dispuesto en el parrafo

159 Aunque la Directiva no es un tratado, la Alta Cdmara de Recursos la aplica, en
vista de la referencia del art. 26.1 al Convenio mencionada y en linea con los ca-
sos legales (ver eg G 5/83, O] EPO 1985, 064, G 1/84, O] 1985, 299, ] 16/96, OJ 1998,
347) mutatis mutandi la norma general establecida en el convenio de Viena.
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anterior, se considerardn no patentables: ... c) los métodos en que
se utilicen embriones humanos”. Finalmente, el texto del art. 6.2.c
se referfa a “la utilizacién de embriones humanos para fines comer-
ciales o industriales”. La interpretacién que resulta del art. 6.2.c) de
la Directiva y el 28.c) Convenio, conforme a sus antecedentes, segin
el Organo Plenario de Recursos de la OEP es simplemente la de pro-
hibir la patentabilidad si un embrién humano es utilizado con fines
comerciales o industriales.

No obstante, se da la paradoja de que algunos paises de la Comu-
nidad Europea, Espafia entre otros, permiten estas investigaciones,
lo que demuestra que en tales casos el legislador no quiere excluir de
la patentabilidad las actividades que incluyan la utilizacion (y des-
truccion) de embriones humanos, cuyos resultados no serian paten-
tables, de aplicar la doctrina sentada por la OEP. Precisamente este
fue uno de los argumentos propuestos por la parte apelante en el
caso que motivé la decisién y la postura al respecto de la OEP, caso
WAREF. Este argumento, que no es otro que el de interpretar las nor-
mas en relacién con el contexto y con la realidad social del tiempo en
que han de ser aplicadas, no ha merecido especial atencién por parte
de la OEP, limitdndose a insistir en que no hace sino continuar con
la practica corriente de la Comisién europea (cita la nota de prensa
del Consejo 11554/06 de 24 julio 2006) “de no hacer suya propuestas
de proyectos que incluyan investigaciones que destruyan embriones
humanos...”.

En realidad, para comprender mejor la postura de la OEP, se hace
necesario traer a colacién el tema que realmente subyace de fondo,
que no es otro que el concepto de embridn. Si se parte de aceptar un
concepto estricto de embridn, la regla del art. 23 CPE deberia enten-
derse en el sentido de prohibir sélo la patentabilidad de los que son
embriones humanos propiamente dichos**°. La razén es que diferen-

160 Segun la parte apelante, hay que partir de un concepto estricto de embridn, has-
ta los catorce dias, conforme con lo aceptado por la ciencia médica.
En apoyo de esta posicion, se puede citar el dictamen emitido por el GEE después
de que la Directiva 98/44 prohibiera obtener patentes sobre los elementos del
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ciados el preembrién del embridn, los primeros no merecerian quedar
bajo el techo prohibitivo de la norma. En este contexto de interpre-
tacion estricta del concepto de embrién, un paso mds seria entender
que las células obtenidas mediante la técnica de reprogramacion ce-
lular, que utilizan células sométicas no son preembriones, aunque se
comporten de forma similar a un preembrién en estado de blastocisto,
y en consecuencia, no caen dentro de la prohibicién de patentabilidad.
De seguir esta hermenéutica, los resultados de la investigacion obte-
nidos en la Comunidad Auténoma andaluza, mediante el uso de téc-
nicas de reprogramacion celular en células somaticas humanas, para
su transformacién en células troncales pluripotenciales, con finalidad
exclusivamente terapéutica podrian ser patentados™.

cuerpo humano, que afirmaba que si bien el procedimiento utilizado para crear
embriones por transferencia nuclear genética era el mismo tanto en clonacién
reproductiva como la clonacién para obtener células madre, el destino de los em-
briones clonados es diferente (cursiva mia), lo que, entiendo, daba a entender que,
asi como la clonacién reproductiva es claramente contraria a la ética del derecho
de patentes, la proteccion de los resultados debia ser diferente en el segundo caso,
siempre que concurrieran los demds requisitos de la patentabilidad. Ademas re-
cordaba que si bien hay un consenso practicamente universal en prohibir la clo-
nacién reproductiva humana, la investigacién en células madre embrionarias se
encuentra en medio de un profundo debate en casi todos los paises, palabras de
las que pueden deducirse, no una autorizacion clara, si al menos una permisivi-
dad respecto a las técnicas de transferencia. No obstante, este elemento herme-
néutico teleoldgico, no ha sido tenido en cuenta por la OEP, pese a su declaracion
de intenciones, a menos que decida utilizarlo en casos futuros.

161 Como seiiala GARCIA SAN JOSE, en esta misma obra (“Marco normativo anda-
luz y nuevas demandas sociales sobre investigacién biomédica y clonacién euro-
pea: un estudio comparado con la normativa nacional y europea”), “.. la finalidad
de la activacién de ovocitos mediante transferencia nuclear de células somati-
cas adultas reprogramadas no es la creacién de embriones humanos, sino de un
cuerpo embrioide, que no es lo mismo”. Por ello para el autor nada hace pensar
que la decisiéon adoptada por el Organo Plenario de Apelaciones de la OEP el 25
noviembre 2008 en el caso WARF pueda afectar a los resultados de la investiga-
cion embrionaria humana que se lleven a cabo en Andalucia expresamente en los
términos de la Ley 1/2007, que podrian ser protegidos mediante patente. “Otra
cosa, -anade el autor- obviamente, es que se malinterpretara la ley andaluza y al
amparo de la misma se pretendiera encontrar cobertura legal a actuaciones con-
trarias a la normativa estatal y europea. En tal caso, previsiblemente, la solicitud
de patente encontraria la misma respuesta que la que acaba de decidirse en el
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En esta misma linea, entiendo que ningin problema pueden plan-
tear las alternativas de reprogramacion nuclear que no requieran el
uso de dvulos humanos, como es el caso de las células madre pluripo-
tentes inducidas (iPS), porque, como senaldbamos al inicio de este tra-
bajo, este avance deja anticuada la polémica de la clonacién terapéuti-
cay abre la puerta a la creacion de 6rganos de recambio, listos para el
trasplante, sin riesgo de rechazo y, sobre todo a los efectos que ahora
nos interesan, sin los reparos éticos que pudieran motivar el rechazo
de la proteccién de la patente europea de los resultados obtenidos.

La posicién, sin embargo, es otra segtin el Organo Plenario de Re-
cursos, que en el caso WAREF senala literalmente como “ni la Directi-
va ni el art. 28 Convenio han elegido definir el término usado, como
tampoco el legislador europeo”, aunque cita cémo excepcion la ley
alemana y la britdnica. A su entender, el Convenio ha optado por

caso WARF”. Pero el autor también advierte en otro momento que “si la ciencia
en su avance imparable hace posible la creacién de embriones humanos median-
te esta técnica de transferencia nuclear de células somdticas reprogramadas, ...
habria un problema de ilegalidad, pues se estarian autorizando actos prohibi-
dos por la normativa internacional vinculante para Espafia. Ademads, y a mayor
abundamiento, ... los resultados de esa investigacién quedarian desprotegidos
del sistema europeo de patentes, a la luz de la doctrina sentada por el Organo
Plenario de Apelaciones de la OEP el 25 noviembre 2008 en el caso WARF”.

162 Anade: “Esto contrasta con la ley alemana (Gesetz zum Schutz von Embryonen
de 13 diciembre 1990, paragrafo 8) donde se define incluyendo la fertilizacién
del huevo, o la ley britdnica (Human fertilisation and Embryology Act 1990),
seccion 1.1, en la que el embrién incluye las dos células zigoto y el huevo en el
proceso de fertilizacion”.

A estas referencias aftadiriamos nosotros el caso de la legislacién espaiiola, que
como sabemos parte de una definicion estricta de embrién, resultante de la fe-
cundacién del ovocito por un espermatozoide, y que a partir de este presupues-
to, distingue ademads el concepto de preembrion del embridn, a los efectos de
permitir la investigacién inicamente con los primeros, y siempre que procedan
de los sobrantes de la técnica de reproduccién asistida, Art. 3. L), s) y n) LIB:

1): “Embridn: fase del desarrollo embrionario que abarca desde el momento en
el que el ovocito fecundado se encuentra en el Gtero de una mujer hasta que se
produce el inicio de la organogénesis, y que finaliza a los 56 dias a partir del
momento de la fecundacidn, exceptuando del cémputo aquellos dias en los que
el desarrollo se hubiera podido detener.

s) Preembridn: el embrion constituido in vitro formado por el grupo de células
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dejar indefinido el término, lo que excluye, segtin la Alta Cdmara
de Recursos de la OPE que pueda darse un significado restrictivo al
término, con el propédsito de proteger la dignidad humana y preve-
nir la comercializacién de embriones, segin la norma 28 (antes 23d)
del Convenio; no obstante, parece que deja una puerta abierta en el
sentido de afirmar que “lo que sea un embrién serd una cuestion de
hecho en el contexto particular de cada patente”.

De crucial interés para la OEP en orden a fundamentar su postura
de que la invencion cae bajo la prohibicién del art. 28. C) Convenio
es que el método utilizado para la obtencién de las lineas celulares
embrionarias humanas envolvia la destruccién de los embriones,
aunque lo reivindicado en el caso WAREF era el producto, -en el caso
las células madre embrionarias, que por si solas son patentables-, no
el método para obtenerlas.

Al apreciar el ajuste con la moralidad o el orden publico de las in-
venciones para excluirlas de la patentabilidad, ex art. 53 a) Convenio,
la Corte destaca que no es la patente en si misma de la linea celular
embrionaria lo que se debe considerar contraria al orden puablico o
a las buenas costumbres, sino la realizacién de la invencién, lo que
incluye los pasos (el uso envuelve la destruccion de los embriones
humanos) que deben ser considerados para ver si contravienen estos
conceptos. Esto es, las células madre embrionarias no son contrarias
al orden publico y podrian ser patentadas; si en cambio, cuando se
utilizan métodos para su obtencién que envuelven la destruccion de
embriones, que no se pueden patentar.

En su opinidn, es evidente que a la hora de otorgar una patente,
el papel de la Oficina Europea no puede limitarse a los estrictos tér-
minos literales en que se haya formulado la reivindicacién'®. Para la

resultantes de la divisién progresiva del ovocito desde que es fecundado hasta
14 dias més tarde”.
n) Feto: embrién con apariencia humana y con sus 6rganos formados, que va
madurando desde los 57 dias a partir del momento de la fecundacion, excep-
tuando del coémputo aquellos dias en los que el desarrollo se hubiera podido
detener, hasta el momento del parto”.

163 En segundo lugar el apelante entiende que, para estar bajo la prohibicién del art.
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Alta Camara de Recursos hay que atender no a la exacta redacciéon
de la reclamacion, sino a cémo va a ser utilizada la invencién, pues
antes de que las células madre de embriones humanos puedan ser
utilizadas, éstas tienen que haberse creado, y si en ese proceso de
creacion se destruyen los embriones la invencién serfa impatenta-
ble, como contraria al orden publico. El Gnico problema que, en mi
opinidn, tiene esta postura, es que deja escaso margen para la paten-
tabilidad, pues dificilmente resulta imaginable obtener una linea de
células madre embrionarias sin que se destruyan los embriones para
su obtencion. De hecho, la parte apelante no dejé de poner de mani-
fiesto que en los antecedentes legislativos de los arts. 28 Convenio y
6.2 Directiva, se reemplazaron los términos “métodos en los que los
embriones humanos eran utilizados” por “utilizacién de embriones
humanos para propésitos industriales o comerciales”, lo que signi-
fic6 una reduccién de la norma que podria excluir las invenciones
en las que los fines son terapéuticos o de investigacion. En otras pa-
labras, que no es lo mismo la investigacion para fines industriales o
comerciales, que no son patentables, que la investigacién para fines
terapéuticos o de investigacion, que si lo son***. La Alta Cdmara de
recursos, sin embargo, lo tiene claro, al entender que la investiga-
cién con células madre embrionarias obtenidas mediante métodos
que envuelvan la destruccion de los embriones supone un uso “para

28 c (antes 23d.c) convenio, la utilizacién de los embriones humanos debia haber
sido reivindicada.

164 Sin embargo, la Corte no estd de acuerdo con esta reduccién de miras. La razén
dada en el punto 37 de la Posicién comin para esta enmienda es que se queria
hacer una distincion entre la utilizacién de los embriones humanos para pro-
positos comerciales o industriales, a los que se excluia de la patentabilidad, y
las invenciones para propdsitos terapéuticos o de diagndstico aplicados a los
embriones humanos y que le son ttiles, que no estaban excluidos de la patenta-
bilidad. Para clarificar la excepcién de la excepcién, un nuevo Considerando 42
fue introducido en la Directiva. Estas razones van en la opinién de esta Corte
en el presente caso, pues los embriones humanos usados con fines industriales
o comerciales s6lo podrian patentarse considerando que la invencion fuera en
el propio beneficio del embrién. Este no es el caso, pues es evidente que los em-
briones utilizados al hacer uso de la invencién son destruidos.
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propdsito industriales o comerciales”, excluidas de la patentabilidad
segun el 28 ¢) Convenio, como contrario al orden piblico*®.

En resumen, a la vista de las cuestiones planteadas ante la Cor-
te, la decision de ésta no tiene nada que ver con la patentabilidad
en general de las invenciones relativas a cultivos de células madre
embrionarias. Sélo se excluyen aquéllos que se obtengan mediante
métodos que supongan la destruccion de los embriones humanos, de
modo que la Corte llega a la conclusiéon de que el legislador (ambos,
el del Convenio y la Directiva) queria excluir las invenciones como
la presente de la patentabilidad, sin que considere necesario entrar
en la discusién de mds argumentos y puntos de vista'®, y sin que el
desarrollo de la técnica posterior pueda tenerse en consideracién'®,

165 En su opinién, para la reclamacién de un producto nuevo y que suponga inven-
cién éste debe ser creado antes de ser utilizado. Esa formacién o fabricacion es la
ordinaria via comercial para explotar la reclamada invencién y cae dentro del mo-
nopolio obtenido, igual que alguien que tenga la patente de la aplicacion con una
reclamacion dirigida al producto obtiene por la patente el derecho de excluir que
otros puedan fabricar o utilizar el producto. Haciendo la reclamacién del producto
permanece la explotacion comercial o industrial de la invencién incluso cuando hay
una intencién de usar el producto para otras investigaciones. Por los hechos que la
Corte da por sentado en el recurso planteado por la WAREF, haciendo la reclamacion
del producto se destruyen embriones humanos. Esta utilizacién que implica la des-
truccion es entonces una parte esencial de la explotacion industrial o comercial de
la invenci6n reclamada, y ello viola la prohibicién de la norma 28 c) del Convenio.

166 Una macroencuesta realizada por el estudio internacional sobre Actitudes ha-
cia la Biotecnologia de la Fundacién BBVA revela que nuestro pais es uno de los
que mds defiende la realizacion de estos experimentos en Europa. Periédico El
Mundo, Miércoles 14 de mayo 2008, p. 44. Los participantes espaiioles, unos
1.500, consideran que “la investigacién con embriones humanos para obtener
células madre es muy util”, especialmente cuando se les informa de que puede
ser la puerta para futuros tratamientos, por ejemplo para la diabetes. Y no creen
que se trate de una investigacién “inmoral”, ... Ante la pregunta de si deben
prevalecer los beneficios médicos por encima de los derechos del embrién, Es-
pana es uno de los seis paises que responde afirmativamente. Ademads, se acepta
tanto la utilizacién de embriones sobrantes de tratamientos de reproduccion
asistida como los creados especificamente para tal fin, ...

167 Otro argumento del recurso: si es relevante que después de la fecha de presentacién
de la reclamacién, los mismos productos puedan ser obtenidos sin recurrir a un mé-
todo que envuelva necesariamente la destruccién de los embriones humanos (aqui:
por ejemplo la derivacion de lineas de células madre embrionarias disponibles).
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pues no es relevante que después, el mismo apelante o cualquier otro
haga algo que permita obtener el producto de una manera inocua.

IV. Repercusiones para la investigacion en la
Comunidad Auténoma de Andalucia

A la vista de lo expuesto en los apartados anteriores, la repercusion
que pueda tener la postura de la OEP sobre la investigacién que se estd
realizando en Andalucia en estos dmbitos puede ser importante, de
querer protegerse los resultados con una patente europea. En el dmbi-
to de la investigacién con los preembriones sobrantes de las técnicas
de reproduccién humana asistida, aunque partamos de la distincién
con los embriones propiamente dichos, esta diferenciacién previsible-
mente no va a ser tenida en cuenta por la OEP, al no ser partidaria
de dar un significado estricto al concepto de embrién. Respecto a los
resultados de la investigacion en el ambito de las técnicas de repro-
gramacion celular con células somaticas, entiendo que la proteccion
de los resultados de la investigacion realizados en Andalucia no debe
verse afectada de querer protegerse mediante una patente europea®.

168 Sefala Casonato una paradoja en el texto de la ley andaluza, en el sentido de
que si el proyecto de investigacion debe carecer de finalidad lucrativa, ex art. 3.1,
y a tenor del art. 9.3 “los investigadores deberan hacer publicos los resultados
generales de los proyectos de investigacién una vez concluidos, ... sin menosca-
bo de los correspondientes derechos de propiedad intelectual e industrial que
se pudieran derivar de la investigacién”, que se produzca el riesgo de que he-
chos publicos los resultados de la investigacion, otro grupo de investigadores
u entidades de otros paises puedan patentarlos”. En este sentido, Casonato,...
en esta misma obra, epigrafe 3. Sin embargo, lo novedoso de este articulo es la
obligatoriedad de hacer publicos los resultados de la investigacion, pues esta no
es una exigencia comun en otros textos, pero no pretende limitar los derechos
relativos a la propiedad intelectual o industrial, en aquellos aspectos que sean
aplicables. Para eso, los investigadores tendria que inscribir sus invenciones en
la oficina de patentes antes de hacer publicos sus resultados, si es que desean
proteger sus derechos, con arreglo a las normas generales en esta materia.
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Internacionales. Universidad de Sevilla. (dagarcia@us.es)

l. Introduccién: un contexto normativo
internacional de geometria variable

A modo de introduccién quisiera presentar el contexto internacio-
nal en el que se ubica la regulacién de la investigaciéon biomédica en
Andalucia y, en especial, la investigacion en materia de clonacién hu-
mana y a su vez, dentro de ésta, la investigacion en reprogramacion
celular con finalidad exclusivamente terapéutica. A nivel internacio-
nal la situacion se caracteriza por reflejar una desigual regulacion en-
tre los paises, que se hace particularmente evidente en el continente
europeo. Esta situacién responde a una falta de consenso de los Es-
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tados con respecto a las cuestiones suscitadas por los avances y prac-
ticas cientificas en el campo de la biomedicina y sus implicaciones
para el ser humano, en particular, cuando se trata de la investigacion
con células madre de origen embrionario. Asi, por ejemplo, segtin un
estudio realizado por el Grupo Europeo de Etica en las Ciencias y las
Nuevas Tecnologias, a peticion de la Comisiéon Europea’®, la falta de
consenso a este respecto entre los Estados Miembros de la Unién Eu-
ropea se ha traducido, en lo que respecta a la regulacién normativa,
en la constatacion de que existen cuatro posiciones distintas y, por el
momento, de cardcter inamovible:

Posicion permisiva. Unos pocos Estados Miembros tienen es-
pecifica legislacion sobre la investigacién con células madre
humanas de origen embrionario, que cubren la obtencién de
éstas y su uso para la investigacién. Es el caso de Bélgica, Espa-
fa, Suecia y Reino Unido.

Posicion permisiva con restricciones. En otros Estados Miem-
bros de la Unién Europea, tales como la Republica Checa, Di-
namarca, Finlandia, Francia, Grecia, Holanda y Portugal, las
normas permiten obtener nuevas células madre humanas em-
brionarias creadas como resultado de la tecnologia de repro-
duccidn asistida y de la fecundacién in Vitro para inducir el em-
barazo, pero sélo cuando ya no puedan ser usados para tal fin.
Posicion restrictiva. Alemania e Italia tienen normas estrictas
respecto de la investigacion con células madre humanas em-
brionarias. Los cientificos alemanes no pueden obtener nuevas
lineas celulares de origen embrionario pero pueden importar-
las'. Por su parte, la legislacion italiana cubre la tecnologia de
reproduccion artificial y la produccién de nuevas células madre

169 Recommendations on the ethical review of hESC FP7 research projects, Opinién

170
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N° 22, 2007, pag. 32, en http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics
Hasta abril de 2008, fecha en que cambid la legislacion alemana, los cientificos
de este pais sélo podian trabajar con embriones importados que hubieran sido
creados antes del 1 de enero de 2002. Desde abril de 2008, los investigadores
alemanes pueden importar células madre embrionarias que hayan sido creadas
antes del 1 de mayo de 2007.
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de origen embrionario, estando prohibida la investigacién que
implica la destruccién del embrién.

- Ninguna legislacion o sélo legislacién indirecta. Numerosos Es-
tados Miembros de la Unién Europea no tienen atin una legis-
laciéon especifica relativa a la investigacion con células madre
humanas de origen embrionario. Es el caso de Bulgaria, Chipre,
Estonia, Irlanda, Luxemburgo, Lituania y Rumania. Irlanda, por
ejemplo, no sélo no cuenta en la actualidad con una legislaciéon
especifica relativa a la investigacion con células madre embrio-
narias sino que, incluso, carece de una base legislativa para la
préctica de la fecundacién in Vitro.

En mi opinidn, esta “normatividad de geometria variable” respon-
de a una razén de fondo, que resulta mas evidente incluso, cuando
salimos del contexto europeo y nos ubicamos en otros foros institu-
cionalizados de alcance universal como es el caso de la UNESCO o la
ONU". En concreto, la falta de consenso entre los Estados se debe a
la reduccion del debate en torno a este tema sobre dos posturas anta-
goénicas e irreconciliables. Asi, de una parte se encuentran los defen-
sores de la libertad de la ciencia y junto a ellos, los que confian en la
rentabilidad econémica derivada de la libre comercializacién —previa
proteccidn juridica por via de patentes- de los descubrimientos que

171 Otros Estados Miembros no cuentan con una especifica regulacién relativa a la
investigacién con células madre embrionarias pero explicitamente se han po-
sicionado contrarios a ella cuando votaron contra la investigacion con células
madre embrionarias durante la Decisién del Consejo n° 19822006/CE por la que
se aprobaba el 7° Programa Marco de Investigacion y Desarrollo Europeo. Final-
mente, en algunos paises como Hungria y Eslovenia, la investigacién con células
madre humanas embrionarias estd regulada en la actualidad a través de legisla-
cién indirecta referida a la investigacion con embriones pero sin contar con una
referencia especifica a las células madre humanas de origen embrionario.

172 Asi, por ejemplo. La resolucién 59/280 aprobada por la Asamblea General de
Naciones Unidas el 8 de marzo de 2005y que recoge la Declaracién de Naciones
Unidas sobre la Clonacién Humana, obtuvo un resultado que refleja esta situa-
cidn: 85 votos a favor, 34 votos en contra, 37 votos en blanco y 36 Estados que no
participaron en la votacién.
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puedan realizarse. Frente a este grupo de paises, en la linea opuesta,
se encuentran los que invocan la defensa de los derechos humanos in-
alienables — siendo el primero de ellos el derecho a la vida en todas sus
formas- desde postulados religiosos y éticos. Para quienes integran
este segundo grupo, dichos derechos humanos y la misma dignidad
intrinseca del ser humano quedan expuestos a un grave riesgo de vul-
neracion en el caso de que esta experimentacién e investigacién sea
autorizada, por lo que abogan por su prohibicién (caso de Italia) o si
es autorizada, que no se lleve a cabo con fondos publicos (el caso de
Estados Unidos durante la administracién de George W. Bush). Ante
estas dos posturas enfrentadas y dificilmente reconciliables, el Grupo
Europeo de Etica en las Ciencias y las Nuevas Tecnologias, slo pudo
alcanzar una conclusién de minimos en su antes referido informe de
2007. Esto es, que la investigacién en este campo en Europa sea, al
menos, “transparente, sirva al interés publico, respete la autonomia
de los Estados Miembros, preserve la confianza publica, promueva la
cooperacion internacional y esté imbuida de principios éticos.”7?

Esta situacion a nivel internacional y europeo es importante te-
nerla en cuenta por sus consecuencias directas para Andalucia en su
apuesta decidida por abanderar la investigacién con células madres
de origen embrionario, en la medida en que el legislador autonémico
no puede desconocer las obligaciones internacionales asumidas por

173 Grupo Europeo de Etica en las Ciencias y las Nuevas Tecnologias, Opinién n°
22: Recommendations on the ethical review of human embryonic stem cells FP7
research projects, 2007, pag. 3. En su opinion, persisten las mismas discrepancias
ya detectadas en su Informe n° 15 de 14 de noviembre de 2000, en http://europa.
eu.int/comm/european_group_ethics. En este sentido, este Grupo volvié a ob-
servar en 2007 que los proyectos de investigaciéon con células madre humanas
de origen embrionario financiadas con fondos de la Unién Europea, deberian
cumplir al menos las siguientes condiciones: “- tales proyectos de investigacién
deben resultar de embriones no implantados en técnicas de fecundacién in Vitro.

- Si alternativas a la investigacién con células madre embrionarias con el mismo
potencial cientifico que las células madre obtenidas de embriones se encontra-
ran en el futuro, su uso deberia ser maximizado. - Los derechos de los donantes,
en términos de salud, consentimiento informado, proteccién de datos y libertad
de donacidn, tienen que ser protegidos y salvaguardados. Ibidem, Pag. 4.
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Espaiia como Estado miembro de la Unién Europea y como Esta-
do parte en diversos tratados internacionales concluidos en el seno
del Consejo de Europa. Ademads, y de modo indirecto, la situacién
en Europa debe ser tomada en consideracién por sus posibles con-
secuencias a nivel de proteccién juridica de los resultados de la in-
vestigacion biomédica en Andalucia. A diferencia de lo que sucede
en Estados Unidos, en Europa cualquier particular o Estado —y no
sélo aquellos directamente dafiados por la concesién de una paten-
te- puede oponerse a una patente otorgada por la Oficina Europea
de Patentes, dirigiéndose directamente ante esta Oficina o por via
de reclamacion judicial ante los tribunales. Asi, por ejemplo, en di-
ciembre de 1999, la Oficina Europea de Patentes concedi6 la patente
EP 0695351 sobre “aislamiento, seleccidn y reproducciéon de células
madre animales trasngénicas” a la Universidad de Edimburgo y a
la compaiia biotecnoldgica australiana Stem Cell Sciences. El 24 de
julio de 2002 la patente fue revocada. La causa estaba en el error co-
metido por esta Oficina Europea de Patentes al no percatarse de que
la patente abarcaba también a los seres humanos, de acuerdo con los
términos de la solicitud.”* Resulta evidente, sin embargo, que en la
decision pesé el condicionante ético que divide en este punto a las
sociedades europeas. Asi lo prueba, en mi opinion, el hecho de que el
Parlamento Europeo aprobara el 20 de octubre de 2005 una propues-
ta de Resolucién sobre la patente de invenciones biotecnolégicas, en
la que pedia a la Oficina Europea de Patentes que:

“con arreglo a la letra a) del articulo 53 del Convenio sobre con-
cesion de patentes europeas, no conceda patentes que sean

174 Traducido por nuestra parte, la solicitud de patente incluia el siguiente parra-
fo: “En el contexto de esta invencidn, el término ‘célula animal’ trata de incluir
todas las células animales, especialmente las de mamiferos, incluyendo las hu-
mana”. El origen del error se encuentra en que en inglés —lengua empleada en la
solicitud de esta patente- “animal” de “transgenic animal” incluye la nocién de
humano, mientras que la traduccion en otras lenguas (francés, alemdn, espariol)
no incluye lo humano. En la medida en que la patente no incluia especificamen-
te el calificativo de “non-human”, la patente cubriria la manipulacién genética
de células troncales de animales y de seres humanos.
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contrarias al orden publico o a las buenas costumbres, lo que
entrana respetar la dignidad de los seres humanos en todas las
fases de su desarrollo™ (la cursiva es anadiday).

Asimismo, el Parlamento Europeo reiteraba su oposicion a la con-
cesion de patentes que incluyeran células madre embrionarias hu-
manas y los propios embriones, al tiempo que pedia a la Comisién
Europea que revisase la Directiva 98/44/CE de forma que se exclu-
yera sin ambigiiedad la posibilidad de patentar células germinales
humanas, células madre humanas, embriones humanos y secuencias
génicas.”® Meses antes de esta propuesta del Parlamento Europeo,
en concreto, el 13 de julio de 2004, la Agencia Europea de Patentes
rechaz6 de nuevo conceder una patente en una solicitud muy simi-
lar al supuesto de la patente de Edimburgo, en el que coloquialmen-
te se ha conocido como caso WARF7". Frente a esta decisién de no
conceder la patente a un procedimiento de clonacion terapéutica, el
solicitante presentd una apelacién ante el 6rgano competente que se
inhibié a favor de la Gran Sala de Apelaciones de la Oficina Europea
de Patentes (EboA en sus siglas en inglés), cuya decision de 25 de

175 Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas, firmado en Munich el 5 de oc-
tubre de 1973. Instrumento de Adhesién de Espafia publicado en BOE n° 234
de 30 de septiembre de 1986, pags. 33353 a 33400. Articulo 53. Excepciones a la
patentabilidad: “No se concederdn las patentes europeas para: a) las invenciones
cuya publicacién o explotacién sea contraria al orden publico o a las buenas cos-
tumbres, sin poderse considerar como tal a la explotacién de una invencién por
el mero hecho de que esté prohibida en todos los Estados contratantes o en uno
o varios de ellos por una disposicion legal o reglamentaria; b) las variedades vege-
tales o las razas animales, asi como los procedimientos esencialmente bioldgicos
de vegetales o animales, no aplicindose esta disposicion a los procedimientos
microbioldgicos ni a los procedimientos obtenidos por dichos procedimientos”.

176 Puntos 2, 3 y 4, respectivamente de la Propuesta de Resolucion del Parlamen-
to Europeo sobre la patente de invenciones biotecnoldgicas (B6-0557/2005). La
Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 1998,
relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnolégicas, estd publica-
da en el Diario Oficial de la Unién n° L 213, de 30 de julio de 1998, pags. 13 a 21.

177 Solicitud n° 96903521.1, publicada como EP N° 0770125, bajo el titulo de “Prima-
te embryonic stem cells” introducida por la Wisconsin Alumni Research Foun-
dation (WARF) en 1995.
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noviembre de 2008 ha confirmado la no patentabilidad de tales in-
venciones”®. Asi pues, esta reciente decision refuerza la idea de que,
a falta de un consenso europeo en la materia, no se debe permitir pa-
tentar la creacién de un embrién humano especificamente a los fines
de experimentacion e investigacién, con independencia de que haya
sido permitido en Estados Unidos, pues en Europa encuentra un fir-
me rechazo en algunos ordenamientos juridicos europeos por consi-
deraciones morales y violaria, entre otros, el articulo 18 del Convenio
de Oviedo de Derechos Humanos y Biomedicina, de 1997.

En Espaiia, la creacién de embriones y preembriones a los efec-
tos de investigacion y experimentacion no estd permitido en la Ley
14/2007, de investigacién biomédica en Espafia”®, ni tampoco estd
contemplado en la Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula
la investigacion, para Andalucia, en reprogramacion celular con fi-
nalidad exclusivamente terapéutica. En sendas normativas la inves-
tigacion permitida es la relativa a la generacién de lineas celulares
embrionarias de origen humano mediante la activacién de ovocitos
a través de la transferencia nuclear de células embrionarias huma-
nas por medio de reprogramacién celular. Esto es, no se parte de la
creacion de un embrién humano que luego se destruye para obtener
las lineas celulares, procedimiento éste que pretendia patentarse en
el caso WARE, sino que lo que se pretende es reprogramar células
especializadas adultas para hacerlas pluripotentes, obteniendo asi
un cigoto que aunque ser vivo embrioide no puede calificarse como
ser vivo embrién humano®*°. En consecuencia, nada hace pensar
que de la decisién adoptada por el Organo Plenario de Apelaciones
de la Oficina Europea de Patentes el 25 de noviembre de 2008 en

178 Decisién de 25 de noviembre de 2008 en el caso G 2/06. En http://www.epo.org/
patents/appeals/eba-decisions/referrals/date.html

179 Véanse el epigrafe III del Preambulo y el articulo 33 de esta Ley. BOE n° 159, de
4 de julio de 2007, pdgs. 28826 a 28848.

180 Asi lo entiende la Catedratica de Bioquimica y Biologia Molecular en la Facul-
tad de Medicina en la Universidad de Navarra, LOPEZ MORATALLA, N.: “Clo-
nacioén terapéutica”, Persona y Bioética, Vol. 8, n° 22, 2004, en http://biblioteca.
unisabana.edu.co/revistas/index.php/personaybioetica/article
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el caso WARE, ni a la luz de las consideraciones realizadas por el
Grupo Europeo de Etica de las Ciencias y las Nuevas Tecnologiasi8i,
los resultados de la investigacion embrionaria humana que se lleven
a cabo en Andalucia expresamente en los términos previstos en la
Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la investigacién en
reprogramacion celular con finalidad exclusivamente terapéutica'?,
puedan dejar de ser protegidos a nivel europeo mediante patentes.
Otra cosa bien distinta seria, obviamente, que se malinterpretara la
ley andaluza y al amparo de la misma se pretendiera encontrar co-
bertura legal a actuaciones contrarias a la normativa estatal y euro-
pea. En tal caso, previsiblemente, la solicitud de patente encontraria
la misma respuesta que la que acaba de decidirse en el caso WARFE.

Il. Marco legal de la investigacion biomédica
en Andalucia, en especial, en lo relativo a la
investigacion en reprogramacion celular

La Comunidad Auténoma Andaluza ha sido pionera en Esparia en
adoptar una norma que dé cobertura legal a la investigacién sobre
clonacion terapéutica* y sobre investigacion en reprogramacion ce-
lular con finalidad exclusivamente terapéutica’®*. La opcidén del legis-
lador andaluz que encuentra su apoyo en diversos articulos del Esta-
tuto de Autonomia de Andalucia aprobado por Ley Orgénica 2/2007,
de 19 de marzo*s, y sobre cuya base se ha adoptado la Ley 16/2007, de

181 En su Opinidn n° 16, de 14 de noviembre de 2000, relativa a los aspectos éticos
de la investigacién y uso de células madre. En http://europa.eu.int/comm/euro-
pean_group_ethics

182 BOE n° 89, de 13 de abril de 2007, pdgs. 16299 a 16302.

183 Ley 7/2003, de 20 de octubre, por la que se regula la investigacion en Andalucia
con preembriones humanos no viables para la fecundacion in vitro, BOJA n° 210,
de 31 de octubre de 2003.

184 La ya citada Ley 1/2007, de 16 de marzo.

185 El articulo 10.3.11 del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece como
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3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento*, en mi
opinién ha quedado desfasada, sin embargo, por una razén de fon-
do: ante los incesantes cambios en los conocimientos cientificos es
logico que el Derecho vaya siempre por detrés. En este caso concreto,
ademds existe otra razén de forma: el Legislador Andaluz decidié
aprobar una ley especifica —relativa a la investigacién sobre repro-
gramacion celular con finalidad exclusivamente terapéutica- a dife-
rencia de una ley de caracter general que abarcara multiples cues-
tiones relativas a la investigacién sobre clonacién humana, como
ocurre con la Ley 14/2007, de investigacion biomédica en Espana. En
efecto, la Ley 14/2007, de 3 de julio, fue aprobada apenas tres meses
después de la Ley 1/2007, de 16 de marzo. Sin embargo, es una ley
mucho més completa y perfecta —en términos juridicos— que la ley
andaluza no sélo en razén a su extensién —go articulos frente a los 9
que contiene la norma andaluza— sino sobre todo por su concepcién
de norma de referencia en la materia, algo que se echa en falta en la

uno de los objetivos basicos de esta Comunidad Auténoma el desarrollo in-
dustrial y tecnolégico basado en la innovacidn, la investigacion cientifica, las

iniciativas emprendedoras publicas y privadas, la suficiencia energética y la eva-
luacién de la calidad como fundamento del crecimiento arménico de Andalucia.
En este mismo sentido, el articulo 37.1.13 del mismo Estatuto prevé el fomento

de la capacidad emprendedora, la investigacion y la innovacién como uno de los

principios rectores de las politicas pablicas en Andalucia. Asimismo, los articu-
los 46.1, 47.1.1y 158 del estatuto reconocen la competencia del legislador andaluz

para establecer férmulas de autoorganizacién y constituir entes instrumentales

con personalidad juridica propia para la ejecucién de funciones de su compe-
tencia. Por su parte, los articulos 54 y 55 han de ser también tomados en cuenta.
El primero porque prevé que la competencia autonémica se extiende a los si-
guientes aspectos: “a) la fijacién de lineas propias de investigacion y el control y

la evaluacién de los proyectos; b) la organizacién, régimen de funcionamiento,
control, seguimiento y acreditacion de los centros radicados en Andalucis; c) la

regulacion y gestion de las becas y ayudas convocadas y financiadas por la Junta

de Andalucia; d) la regulacion y la formacién profesional del personal investiga-
dor y de apoyo a la investigacidn; e) la difusion de la ciencia y la transferencia de

resultados.” El articulo 55 sefiala, por su parte, que corresponde a la Comunidad

Auténoma Andaluza la investigacién con fines terapéuticos, sin perjuicio de la

coordinacién general del Estado.

186 BOE n° 20, de 23 de enero de 2008, pags. 4455 a 4467.
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Ley 1/2007, que parece pensada, mas bien, para dar cobertura legal a
un proyecto de investigacién muy concreto ya en marcha en nuestra
Comunidad Auténoma.

En cuanto al contenido, la norma estatal que regula la investiga-
cién biomédica en Espaiia es todo lo perfecta que la materia objeto
de regulaciéon permite, toda vez que como ya se ha indicado, uno de
los grandes problemas a los que debe hacer frente el legislador, ya sea
estatal o autonémico, es que las ciencias de la vida avanzan mucho
mads rapido que las respuestas que puedan darse desde el Derecho. A
titulo de ejemplo, la Ley 14/2007, de investigacién biomédica en Es-
paifia, contempla aspectos de vital importancia como los relativos a la
compensacion por danos y su aseguramiento a personas implicadas
en este tipo de investigacidn en su articulo 18; recoge situaciones es-
peciales como las investigaciones durante el embarazo y lactancia o
respecto de personas incapaces de prestar consentimiento valido de
autorizacién de investigacion con muestras bioldgicas de su cuerpo
debido a su situacién clinica, en sus articulos 19 y 21; contempla la
creacion de una Comision de Garantias para la Donacion y Utiliza-
cion de Células y Tejidos Humanos, en sus articulos 37 a 39; prevé
la regulacién de los biobancos, en el Capitulo IV, articulos 63 a 71;
y establece un detallado régimen de infracciones, sanciones y com-
pensaciones por dafos, en el Titulo VI, articulos 72 a 76.

Destaca ademds en la norma estatal la expresa incorporacion en
el apartado cuarto del articulo 89 de una cldusula que, a mi juicio,
inexplicablemente falta en la Ley 1/2007 a pesar de que en Andalu-
cia estamos tan preocupados como a nivel estatal en el régimen de
patentes resultantes de la investigacion biomédica'®®. En definitiva, la
comparacion entre ambas leyes pone en evidencia las dos opciones

187 Las tres lineas celulares traidas para el Dr. Bernat Soria desde el Instituto Karo-
linska en Suecia y con las que empezé a trabajar en su laboratorio en la Univer-
sidad Pablo de Olavide de Sevilla.

188 Articulo 89. Cooperacidn entre los sectores publico y privado. “(...) 4. Asimismo,
se adoptaran medidas que contribuyan a favorecer los adecuados retornos al
Sistema Nacional de Salud, en atencion a las inversiones realizadas en el ambito
de la investigacién biomédica”.

138



Capitulo V. Marco normativo andaluz y nuevas demandas sociales...

tan diferentes tomadas por el legislador nacional y autonémico y lo
mal que sienta el paso del tiempo a la norma andaluza que no ha pre-
visto cuestiones que si estan contempladas en la ley nacional y que,
por ello, pueden repercutir negativamente en la investigacién biomé-
dica y sobre clonacién terapéutica en nuestra Comunidad Autond-
mica. A titulo de ejemplo, el articulo 78.1.d) de la Ley 14/2007 sefnala
que entre las competencias del Comité de Bioética de Espana figura
el “representar a Espaiia en los foros y organismos supranacionales
e internacionales implicados en la Bioética”, sin que se haya previsto
la posibilidad de que las distintas Comunidades Auténomas puedan
hacer valer sus opiniones o estar al tanto de lo que en el plano inter-
nacional el Gobierno de Espaiia discute en esta materia y ello pese al
hecho de que se afectan materias respecto de las que alguna Comu-
nidad Auténoma cuenta con competencias exclusivas en el marco
del bloque de constitucionalidad, como es el caso de Andalucia™®.
Otro ejemplo, al hilo del articulo 18 de la Ley 14/2007 antes men-
cionado, es el riesgo de intromisiones del poder central sobre el au-
tonémico a través de la Comision de Garantias para la Donacion y
Utilizacion de Células y Tejidos Humanos, a la que se dedica el Capi-
tulo III del Titulo IV de la Ley 14/2007 y, en concreto, en el articulo
35, que se refiere al Informe previo favorable de esta Comisién con
que deberan contar todos los proyectos que versen en todo o en par-
te sobre las materias contempladas en la disposicion®°. En el articulo

189 En este sentido, en la normativa andaluza deberia recogerse —ante el silencio de
la norma estatal- que sobre la base de los articulos 54.3 y 45.3 de su Estatuto de
Autonomia, la Comunidad Auténoma de Andalucia se reconoce con capacidad
para participar, en colaboracién con el Comité de Bioética de Espaiia, en los
foros y organismos supranacionales e internacionales implicados en la investi-
gacién biomédica y en la bioética.

190 A la Comisién de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos le corresponde evaluar e informar preceptivamente y con cardcter fa-
vorable los proyectos de investigacion que requieran la obtencién o utilizacién
de tejidos, células troncales embrionarias u otras semejantes de origen huma-
no obtenidas por diversas técnicas de reprogramacioén celular que ya existan
o puedan descubrirse en el futuro, asi como desarrollar otras funciones sobre
aspectos cientificos, éticos y juridicos.
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37 de la Ley 14/2007 se deja claro que esta Comision de Garantias
para la Donacion y la Utilizacion de Células y Tejidos Humanos tie-
ne un rango jerdrquicamente superior a cualesquiera otra Comisioén
o Comité que pueda ser creado a nivel autonémico, con lo cual, to-
dos los distintos drganos que a nivel de la Comunidad Auténoma de
Andalucia existen o puedan ser creados en un futuro, tales como la
Comisién Autonémica de Etica e Investigacién Sanitarias o el Comi-
té de Investigacion en Reprogramacion Celular, estaran supeditados
a esta Comision de Garantias para proceder a autorizar los diversos
proyectos de investigacién y la experimentacién con muestras biolé-
gicas de naturaleza embrionaria humana*.

Mis aun, en el articulo 17 de la Ley 14/2007 se contiene un manda-
to expreso dirigido a la autoridad autonémica competente, en orden
a la suspension cautelar de la investigacion biomédica autorizada en
la respectiva Comunidad Auténoma en los casos en que no se hayan
observado los requisitos que establece esta Ley 14/2007 y sea necesa-
ria para proteger los derechos de los ciudadanos®>. Asi, por ejemplo,
un supuesto que podria exigir la suspensién cautelar podria darse
cuando se autorizara un proyecto de investigacién en reprograma-
cion celular con finalidad exclusivamente terapéutica en Andalucia,
conforme a los requisitos previstos en la Ley 1/2007, que comportase

191 Articulo 37. (Creacién de la Comisién). 1. Se crea la Comision de Garantias para
la Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos, como el 6rgano cole-
giado adscrito al Instituto de Salud Carlos III, de cardcter permanente y consul-
tivo, dirigido a asesorar y orientar sobre la investigacién y la experimentacién
con muestras biolégicas de naturaleza embrionaria humana, y a contribuir a
la actualizacién y difusion de los conocimientos cientificos y técnicos en esta
materia. 2. Las Comisiones homdlogas que se constituyan en las comunidades
auténomas tendrdn la consideracion de comisiones de soporte y referencia de
la Comision de Garantias para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos, y colaborardn con ésta en el ejercicio de sus funciones”. (La cursiva es
anadida).

192 Articulo 17 (Garantias de control y seguimiento): 1.(...) 2(...) 3. La autoridad au-
tonémica proceders, por iniciativa propia o a instancias del Comité de Etica de
la Investigacidn, a la suspensién cautelar de la investigacion autorizada en los
casos en que no se hayan observado los requisitos que establece esta Ley y sea
necesaria para proteger los derechos de los ciudadanos”.
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un procedimiento invasivo en seres humanos y no se hubiera realiza-
do el aseguramiento previo exigido en el articulo 18 de la Ley 14/2007
de investigacion biomédica en Espaiia para supuestos de dafios cau-
sados a personas como consecuencia de su participaciéon en dicho
proyecto de investigacion, puesto que la norma autondmica no exige
este requisito a diferencia de la norma estatal.

Con todo, lo que mds se echa en falta en la Ley 1/2007 es, en mi
opinidn, una referencia a los principios informadores de la investiga-
cién biomédica en Andalucia, que si aparecen en la Ley 14/2007 de
investigaciéon biomédica en Espafia, en concreto, en su preambulo
y en el articulo 2. Estos principios informadores de la Ley 14/2007
son de aplicacion subsidiaria en el 4mbito andaluz de investigacién
biomédica y, de esta forma, en parte podria restar importancia a la
ausencia de principios especificos recogidos en la Ley 1/2007, de 16
de marzo, por la que se regula la investigacién en reprogramacion ce-
lular con finalidad exclusivamente terapéutica. Sin embargo, la exis-
tencia de diversos comités y comisiones éticas a nivel estatal y auto-
némico cuyas competencias pueden plantear cuestiones de conflicto,
como se acaba de mencionar en relacién con la Comisién Nacional
de Garantias para la Donacion y la Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos, aconsejan contar con unos principios informadores auté-
nomos para el dmbito de investigacion de la Comunidad Auténoma
de Andalucia, particularmente dado que la Ley Andaluza de la Cien-
cia y del Conocimiento™ no ha suplido esta carencia especifica para
la investigacién biomédica en seres humanos®+.

193 Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento, BOE
num. 20, de 23 de enero de 2008, pp. 4455-44.67.

194 Al menos, asi lo entiendo tras la lectura de su articulo 4. Principios informado-
res: “Son principios informadores de esta Ley los siguientes: A) universalidad
en el acceso al conocimiento. B) participaciéon de la sociedad en la ciencia. C)
igualdad, mérito y capacidad. D) igualdad de oportunidades entre hombres y
mujeres. E) Calidad, entendida como excelencia, pertinencia y orientacién a
la obtencidén de resultados. F) Evaluacion de las actividades de ciencia, tecno-
logia e innovacién del Sistema Andaluz del Conocimiento. G) Fomento de la
generacion y aprovechamiento compartido del conocimiento. H) Integracion
y transversalidad de las politicas del conocimiento. I) Complementariedad con
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En resumen, los avances de la ciencia en este campo hacen que el
Derecho quede desfasado con gran celeridad. Junto a esto, la regula-
cién que la Ley 14/2007, de 3 de julio, ha dado con caracter general a
la investigacion biomédica en Espafia puede afectar a algunas cues-
tiones que afectan a la investigacion biomédica en Andalucia sobre
clonacion terapéutica y células madre, respecto de las cuales no hay
una norma a nivel autonémico, mds que en relacién con un aspecto
concreto: la reprogramacién celular con finalidad exclusivamente
terapéutica. Ante esta situacidn, el legislador andaluz tiene, en mi
opinién, dos opciones: dejar las cosas como estin y considerar de
aplicacion subsidiaria en Andalucia la Ley 14/2007 en todas aquellas
materias no reguladas a nivel autonémico, como primera opcion. O,
preguntarse por cudl seria la mejor respuesta que puede dar en Dere-
cho a las legitimas demandas sociales de los andaluces ante los ince-
santes avances de la ciencia en este campo. En mi opinidn, la apuesta
decidida del legislador andaluz durante el pasado més reciente por
situar a Andalucia como referente internacional en la investigacién
sobre clonacidén terapéutica no deja mds opcién que avanzar en pro-
puestas legislativas que respondan a las legitimas expectativas de los
andaluces y espafioles en general, y, por extensidn, al resto de los
ciudadanos de la Unién Europea.

Es en este sentido en el que me atrevo a apuntar cinco frentes
que merecerfan ser considerados en la futura normativa que com-
plementara y actualizara la Ley 1/2007 andaluza de reprogramacién
celular®s: a) la inclusién de principios informadores de la investiga-
cion biomédica en Andalucia; b) la regulacion de los biobancos, en
particular, los bancos de sangre de cordén umbilical; c) el estableci-

los programas estatales, europeos e internacionales. J) Desarrollo econémico
sostenible”. Como se desprende de su lectura, aunque aplicables a la investiga-
cion biomédica en Andalucia, apenas cubren las especificidades que este tipo de
investigacion presenta dentro del Sistema Andaluz del Conocimiento.

195 Estas propuestas las he recogido en el capitulo final de la memoria de investiga-
cién realizada para el Centro de Estudios Andaluces en 2008 y que esta publica-
da como monografia: GARCIA SAN JOSE, D.: Bioderecho en Andalucia, Centro
de Estudios Andaluces, 2009.
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miento de los limites de la investigacidén en reprogramacion celular
con transferencia nuclear, en especial, la prohibicién de crear preem-
briones ni embriones humanos a los tnicos efectos de la experimen-
tacion; d) la autorizacion de la investigacion y experimentacion con
embriones hibridos; y finalmente, €) el fomento de la informacién
adecuada y de la concienciacién de los andaluces sobre estas cuestio-
nes para evitar falsas expectativas y frustraciones.

lll. Retos para el legislador andaluz en los
préximos anos en relacion con la investigacion
biomédica sobre clonacion terapéutica 'y
reprogramacion celular a efectos exclusivamente
terapéuticos

lll.1. La inclusién de principios informadores de la
investigacion biomédica en Andalucia

La Ley 1/2007 de 16 de marzo, por la que se regula la investigacién
en reprogramacion celular con finalidad exclusivamente terapéutica
en Andalucia, no contiene una referencia expresa a los principios de
caracter ético-juridico en los que ha de enmarcarse esta investiga-
cién en nuestra Comunidad Auténoma. Este “olvido” se explicaria,
en mi opinidén, por el hecho ya comentado de que la verdadera in-
tencion del legislador andaluz parece haber sido dar una respuesta
legal concreta y con cardcter de urgencia a una situacién que de facto
equivalia a una vacatio legis respecto de investigaciones ya en curso
en Andalucia. Aunque explicable en su dia, esta omisién no puede
seguir justificindose porque sin esos cimientos ético-juridicos, di-
ficilmente puede construirse un edificio sélido que aguante los ava-
tares del tiempo y los eventuales cambios politicos en el Gobierno
de la nacién. Esta omisidn resulta igualmente criticable por razones
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juridicas, pues la inclusién por parte del legislador andaluz de unos
principios informadores de la investigaciéon biomédica confiere un
plus de seguridad juridica, de un modo similar al que cumplen, en
la Constitucion del Estado Espaiiol, los principios del Estado Social
y Democratico de Derecho. Ademads, y sobre todo, los principios
ético-juridicos informadores de la investigacién biomédica en An-
dalucia desempenarian una funcién esencial de legitimidad social
en la medida en que la poblacién puede sentirse segura del conteni-
do y alcance de las investigaciones en curso o proyectadas. tomando
en consideracién los principios informadores de la Ley 14/2007, de
investigaciéon biomédica en Espaiia, asi como los principios defendi-
dos a nivel europeo por el Grupo Europeo de Etica en las Ciencias y
las Nuevas Tecnologias y que han sido plasmados en su ya comenta-
da Opinién n° 22, de 20 de junio de 2007(Recommendations on the
ethical review of hESC FP 7 research projects), el legislador andaluz
podria establecer en su ambito autonémico los siguientes siete prin-
cipios sin caracter exhaustivo:
1° Principio de la dignidad humana y de la proteccién de los dis-
tintos bienes juridicos que implica la primacia del ser huma-
no persona en la investigacion y la experimentacién cientifica,
concebida como un derecho y un deber de la comunidad cienti-
fica y biomédica.
2°Principio de que la experimentacion con seres humanos que pue-
da suponer riesgos o molestias para los sujetos sélo debe reali-
zarse cuando no existan procedimientos alternativos de eficacia
comparable y siempre teniendo en cuenta el respeto del principio
de precaucion para prevenir y evitar riesgos para la vida y la salud.
3°Principio de la participacion voluntaria, libre e informada de los
sujetos, con garantia del derecho a la intimidad de los mismos y
confiriendo especial proteccion a las personas mas vulnerables.
4° Principio de la prohibicién del lucro y utilizacién de partes del
cuerpo humano y especial proteccion al genoma humano.
5°Principio de la libertad de investigacidn, que debe ser contrape-
sado con otros principios fundamentales en presencia.
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6° Principio de la responsabilidad individual del investigador y de-
recho a la obtencién de la proteccién juridica de los resultados
de su investigacion, de conformidad con el régimen nacional e
internacional de patentes en vigor.

7° Principio de justicia y de beneficencia, en particular con respec-
to a la mejora y la proteccion de la salud, y la concepcién de la
ciencia como un bien publico con independencia de la legitima
proteccidn juridica de los resultados de la investigacién con el
fin de su comercializacién.

lll.2. La regulacion de los biobancos, en particular, los
bancos de sangre de cordén umbilical

La conservacién privada en Espaiia de las células madre del cordén
umbilical a través de la extraccion de sangre del cordén umbilical, has-
ta la Ley 14/2007, no era posible. Se contemplaba sélo la existencia de
bancos ptblicos de cordones umbilicales regidos en cuanto a su funcio-
namiento, por el principio de la donacidén altruista para bien de cual-
quier persona que pudiera necesitarlo y no por el principio de la con-
servacion para uso exclusivo del bebé o de sus familiares cercanos™®.
Desde la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacién biomédica en Espa-
fa, los biobancos regidos por el Sistema Nacional de Salud pueden ser
publicos o privados (Capitulo IV del Titulo V) y a ellos pueden donarse
muestras que estén o no anonimizadas. En las que no estdn anonimi-
zadas, el sujeto fuente ve protegidos sus derechos fundamentales de
una manera sustancialmente mayor que en el otro tipo, no sélo porque
se va a requerir su consentimiento expreso en el futuro para una serie

196 Entre las razones para la conservacion para uso propio (transplantes autélogos) esta
el hecho de que el trasplante de células madre de la sangre del cord6n umbilical per-
mite hoy difa tratar mds de cuarenta enfermedades graves (leucemia, linfomas, etc.)
en un paciente del que se hayan conservado las células madre de su cordén umbili-
cal. Asimismo, estas células de su cordén pueden servir para sus familiares (trans-
plantes alogénicos) con un éxito en transplantes utilizando células de hermanos de
un 63 por ciento frente a un 29 por ciento utilizando células de otras personas.
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de supuestos, sino sobre todo, porque a tenor del articulo 58.4 de la
Ley 14/2007, “cuando por razones de salud, el sujeto fuente o su familia
lo necesiten podran hacer uso de las muestras, siempre que estén dis-
ponibles y no se encuentren anonimizadas”. La legislaciéon andaluza, a
diferencia de la norma estatal, sélo contempla la existencia de bancos
publicos, cumpliendo hasta la fecha esta funcién el Hospital Nuestra
Sefiora de las Nieves en Malaga, dentro del Sistema Andaluz de Salud
Publica*’, en donde las muestras, asimiladas a donaciones, pierden la
trazabilidad al guardarse con caracter anénimo del sujeto fuente. Para
los padres andaluces que deseen conservar muestras de la sangre del
cord6n umbilical de sus hijos esta desigual situacién con respecto a
los padres beneficiarios del Sistema Nacional de Salud Publica puede
parecerles socialmente injusta y, por ello, podria ser un foco de proble-
mas juridicos para las autoridades sanitarias andaluzas. En este sentido,
si la Ley 14/2007, de investigacion biomédica en Espafa contempla en
su articulo 17 un mandato expreso dirigido a la autoridad autonémica
competente de suspension cautelar de la investigacién biomédica au-
torizada en los casos en que no se hayan observado los requisitos que
establece esta ley y sea necesaria para proteger los derechos de los ciu-
dadanos®®, algin progenitor podria pensar seriamente en interponer

197 Sobre esta cuestién tuve ocasién de realizar un estudio que fue publicado en
2006 con el titulo: “De vuelta con las células madre: el marco europeo de la clo-
nacién humana y los bancos de cordones umbilicales”, en la Revista de Derecho
Comunitario Europeo, 2006-24, mayo-agosto, pags. 481 a 516.

Articulo 17 (Garantias de control y seguimiento): 1 (...) 2 (...) 3. La autoridad au-
tonémica procedera, por iniciativa propia o a instancias del Comité de Etica de la
Investigacidn, a la suspension cautelar de la investigacion autorizada en los casos
en que no se hayan observado los requisitos que establece esta Ley y sea necesaria
para proteger los derechos de los ciudadanos”. Un supuesto que podria exigir la
suspension cautelar podria darse cuando, por ejemplo, se autorizara un proyecto
de investigacién en reprogramacion celular con finalidad exclusivamente tera-
péutica en Andalucia, conforme a los requisitos previstos en la Ley 1/2007, que
comportase un procedimiento invasivo en seres humanos y no se haya realizado
el aseguramiento previo exigido en el articulo 18 de la Ley estatal de investigacion
biomédica para supuesto de dafios causados a personas como consecuencia de su
participacién en dicho proyecto de investigacién, puesto que la norma autonémi-
ca no exige este requisito a diferencia de la norma estatal.

(e

19
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un recurso de amparo constitucional en razén de la desprotecciéon que
en su derecho a la salud sufre con respecto del resto de usuarios del
Sistema Nacional de Salud a la luz de la legislaciéon andaluza, mucho
mads restrictiva que la estatal en materia de utilizacion de muestras bio-
légicas humanas con fines de investigacion biomédica.

Al hilo de esta cuestién debe destacarse que el debate relativo a la
permisibilidad o no de los biobancos privados sigue abierta en Eu-
ropa, donde la mayoria de los paises no cuentan con una legislacién
especifica sobre conservacion de cordones umbilicales. La Directiva
2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y de segu-
ridad para la donacién, la obtencion, la verificacién, el procesamien-
to, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos huma-
nos*°, completada por la Directiva 2006/17/CE, de 8 de febrero de
2006, no distinguen entre bancos ptblicos o privados de cordones
umbilicales, dejando a cada Estado miembro que tome la decisién
politica que mejor estime siempre que se respeten normas comunes
de calidad y seguridad en la conservacion. Por su parte, La Opinion
n°® 19 del Grupo Europeo de Etica de las Ciencias y las Nuevas Tec-
nologias, de 16 de marzo de 2004, relativa a ciertos aspectos de los
bancos de cordones umbilicales y, en especial, a los bancos de este
tipo de caricter privado, tampoco deja zanjada la cuestion. Al pre-
parar su Opinién n° 19, este Grupo tomo en consideracion diversos
principios éticos*** uno de los cuales es el principio de la justicia y de

199 Diario Oficial de la Unién Europea L 102, de 7 de abril de 2004, pags. 48 a 58.

200Diario Oficial de la Unién Europea L 38, de 9 de febrero de 2006, pags. 40 y ss.

201 Punto 1.20, pag. 17 de la Opinidén n° 19: el principio del respeto de la dignidad
humana que afirma la no comercializacién del cuerpo humano; el principio de
la autonomia o el derecho a la autodeterminacién sobre la base de una correcta
y plena informacion; los principios de justicia y solidaridad, en lo que respec-
ta al correcto acceso a los servicios de salud; el principio de beneficencia, o la
obligacién de hacer el bien, especialmente en el drea de los cuidados médicos;
el principio de no maleficencia, o la obligacién de no hacer daio, incluida la
obligacién de proteger a los individuos o grupos vulnerables, y la obligacién de
respectar la privacidad y la confidencialidad; y el principio de proporcionalidad
que implica un justo equilibrio entre medios y objetivos.
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la solidaridad respecto al acceso adecuado a los servicios de salud
e, indirectamente, el principio de la proteccién de grupos vulnera-
bles, para contraponerlos al valor de la libre empresa y de la libre
eleccidn de individuos y parejas>. Los bancos de tejidos estuvieron
hasta ahora sustentados sobre la base de la libre donacién para el
tratamiento a beneficio de otras personas o para la investigacion y
por el hecho de que implica un acto de solidaridad y generosidad,
contribuye a la cohesién social. Por el contrario, los bancos privados
de cordones umbilicales, estando regidos por el legitimo dnimo de
lucro, reflejan un modelo privado de salud distinto al sistema que
ha caracterizado a Europa en las dltimas décadas y que se basa en la
solidaridad y en consideraciones de salud publica. De este modo, la
idea general que se desprende del referido informe del Grupo es que
el cordén umbilical debe recibir el mismo trato que regule la dona-
cién de drganos y tejidos, no considerando el hecho de que pudiera
ser conservado para su propio uso en el futuro, mucho menos para
cualquier otra persona si ello implica una decisién tomada por el do-
nante sobre la base de otro principio que no sea el de la solidaridad o
la generosidad altruista. Asi pues, el punto de equilibrio al que llega
el Grupo Europeo de Etica en su Opinién n° 19 de 2004~y es seguido
en la Ley 14/2007 de investigacion biomédica en Espana- es que la
legitimidad de bancos de cordones umbilicales de caracter comercial
para uso autolégico deberia ser cuestionada ya que venden un servi-
cio que, en la actualidad, no tiene un uso real considerando su opcién
terapéutica a tenor de los conocimientos cientificos actuales. Sin em-
bargo, una prohibicién estricta sobre estos bancos representaria una
restriccion indebida en la libertad de empresa y en la libre eleccién
de los individuos y de las parejas. Asi pues, el justo equilibrio estaria
en permitir que estos bancos privados funcionaran, aunque someti-
dos a estrictas condiciones. En particular, las autoridades deberian

202 Si bien tal comparacion entre valores pueda parecer criticable por cuanto se
olvidan otros no menos importantes que abogan por la liberalizaciéon de este
servicio: en concreto, el valor de la vida humana y el derecho al disfrute del
maéximo nivel posible de salud sin discriminacion de tipo econémico.
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asegurar que a los consumidores que deseen utilizar sus servicios
se dé una informacién apropiada y explicita en cuanto al punto de
que la autoconservacidn tiene escaso valor en el estado actual de los
conocimientos cientificos. Ademas, los bancos privados de cordones
umbilicales tendrian que observar los mismos estdndares que otros
bancos de tejidos humanos, de conformidad con la normativa euro-
pea adoptada hasta la fecha. En consecuencia, concluye el Grupo, la
conservacion privada en bancos publicos seria posible asegurando
un justo acceso a los servicios de salud a cualquier persona que los
necesite, sin necesidad de perder la trazabilidad de la muestra, aun
cuando se asimile a una donacién altruista.

Esta cuestion no puede verse a pesar de su importancia, sélo desde
el punto de vista de los padres que desean conservar la sangre del cor-
dén umbilical de sus hijos. También es necesario considerarlo desde
la perspectiva de la libre prestacion de servicios, una de las cuatro
libertades comunitarias sin las cuales no existiria la Unién Europea
como ahora la conocemos. Consciente de este hecho, pero también
reflejando su preocupacion por las condiciones de seguridad de las
muestras bioldgicas, la Ley 14/2007 de 3 de julio, de investigacién bio-
médica en Espaiia, se ha ocupado de regular esta cuestién in extenso
lo cual, pienso, puede servir de inspiracién al legislador andaluz si
decide regular esta cuestiéon en nuestra Comunidad Auténoma>.

ll.3. El establecimiento de los limites de la investigacion
en reprogramacion celular con transferencia nuclear,
en especial, la prohibicidon de crear preembriones

ni embriones humanos a los tnicos efectos de la
experimentacion

En su actual redaccién, la Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que
se regula la investigacién en reprogramacién celular con finalidad

203 Articulos 65, 67, 69, 70 y 71 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion
biomédica en Espana.
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exclusivamente terapéutica corre el riesgo de que pueda ser vista
como una Ley que incurre en un supuesto de ilegalidad, con respec-
to a la ley estatal de investigacion biomédica, y con relacién a una
obligacion internacional para Espaiia, el Convenio Europeo sobre los
derechos humanos y la biomedicina®*. Este riesgo estriba en la am-
bigtiedad de la ley andaluza. En concreto, en el articulo primero de
la Ley 1/2007 se dice que el objeto de esta ley, ademas de crear el Co-
mité de Investigacién de Reprogramacion Celular, sera el “Regular la
investigacién en la Comunidad Auténoma de Andalucia, mediante el
uso de técnicas de reprogramacion celular, en células somaticas hu-
manas, para su transformacion en células troncales pluripotenciales,
con finalidad exclusivamente terapéutica”. El riesgo de confusion se-
falado surge a la luz de lo que aparece antes y después del articulo
transcrito: por una parte en el antepenudltimo parrafo del preambu-
lo*>s, y de otra parte, en el articulo 2 “Definiciones”, y en concreto
en sus apartados e) y f). En el apartado e) se incluye la definicién de
la transferencia nuclear como la “técnica de reprogramacién celular
consistente en la transferencia del ntcleo de una célula somatica al
citoplasma de un ovocito previamente enucleado”. Y en el apartado
que le sigue, el ), se incluye la definicién del preembrién somatico:
“grupo de células resultantes de la divisién progresiva de la forma
celular creada mediante técnicas de reprogramacion celular, como
la transferencia nuclear u otras equivalentes, desde que se aplica la
técnica hasta catorce dias mas tarde”. El apartado e) parece estar re-
firiéndose a la clonacion terapéutica aunque no lo haga expresamen-
te y, leido a la luz del apartado f), pareceria estar poniendo las bases
para crear embriones con fines de investigacion. Es evidente que éste

204 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 de Oviedo)
firmado en Oviedo el 4 de abril de 1997 (BOE n° 251 de 20 de octubre de 1999).

205 “La Comisién Autonémica de Etica e Investigaciéon Sanitarias emitié un dicta-
men favorable al impulso de la investigacién biomédica, a través de la transfe-
rencia nuclear con fines terapéuticos, en el que se solicita al Gobierno andaluz
el desarrollo de la normativa reguladora que posibilite la realizacion de estas
técnicas de investigacion”.
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no es el sentido del legislador andaluz, y por lo tanto, no se estaria
incurriendo en un supuesto de contradiccién con la normativa es-
tatal e internacional que vincula a Espana. En el primer caso, la Ley
14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, senala al comienzo
del epigrafe III de su Preambulo que:

“La Ley prohibe explicitamente la constitucion de preembrio-
nes y embriones humanos exclusivamente con fines de experi-
mentacion, de acuerdo con la concepcion gradualista sobre la
proteccion de la vida humana sentada por nuestro Tribunal
Constitucional, en sentencias como la 53/1985, la 212/1996 y la
116/1999, pero permite la utilizacion de cualquier técnica de ob-
tencion de células troncales embrionarias humanas con fines
terapéuticos o de investigacion que no comporte la creacion de
un preembrion o de un embrién exclusivamente con este fin y
en los términos definidos en la Ley’.

Prohibicién ésta que vuelve a explicitar en el articulo 33, dentro del
Titulo IV relativo a la obtencién y uso de células y tejidos de origen em-
brionario humano y de otras células semejantes, cuando sefala que:

“1. Se prohibe la constitucion de preembriones y embriones huma-
nos exclusivamente con fines de experimentacion. 2. Se permite
la utilizacion de cualquier técnica de obtencion de células tron-
cales humanas con fines terapéuticos o de investigacion que no
comporte la creacion de un preembrion o de un embrion exclusi-
vamente con este fin, en los términos definidos en esta Ley, inclui-
da la activacion de ovocitos mediante la transferencia nuclear’.

Por su parte, el Convenio Europeo sobre los Derechos Humanos y
la Biomedicina (Convenio de Oviedo), en el apartado segundo del ar-
ticulo 18 senala: “se prohibe la constitucién de embriones humanos
con fines de experimentacion”. El riesgo de confusion**® que apunta-

206 Esta confusion no deberia darse a la luz de la referencia que el articulo 4 de la ley
andaluza realiza al Protocolo Adicional al Convenio de 4 de abril de 1997 para la
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mos se debe, ademads y en parte, a la desafortunada redaccién de la
norma estatal que, en su articulo 33, puede sembrar dudas respecto
de si permite la utilizacién de cualquier técnica de obtencién de cé-
lulas troncales humanas, incluida la activacion de ovocitos mediante
transferencia nuclear, con fines terapéuticos o de investigacion; o si,
por el contrario, lo que estd diciendo es que se otorga este permiso
siempre que no comporte la creacién de un preembrién o de un em-
brién exclusivamente con este fin de experimentacién, incluyendo
en esta prohibicién la activacién de ovocitos mediante transferencia
nuclear.

Ya se ha indicado antes que la finalidad de la activacién de ovo-
citos mediante transferencia nuclear de células somdticas adultas
reprogramadas no es la creaciéon de embriones humanos sino de un
cuerpo embrioide, que no es lo mismo. Pero si la ciencia en su avance
imparable hace posible la creacion de embriones humanos mediante
esta técnica de transferencia nuclear de células somdticas reprogra-
madas, el dilema llegara hasta la Comunidad Auténoma Andaluza,

proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto

a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, por el que se prohibe la clonacién

de seres humanos, cuando dice que: “Se prohibe la investigacion mediante el uso

de técnicas de reprogramacion celular con células somdticas humanas para ori-
ginar preembriones con fines reproductivos. Igualmente, se prohibe la investiga-
cion mediante el uso de las mencionadas técnicas con cualesquiera otros fines

distintos a los regulados en la presente Ley.” Y sin embargo, puede darse, puesto

que si la finalidad de esta Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la inves-
tigacion en reprogramacion celular con finalidad exclusivamente terapéutica, es

la prescrita en su articulo 1, coincidente con el enunciado de esta ley, ;cudles son

esos otros fines? Salvo error u omisién por nuestra parte, hasta hoy la clonacién

s6lo puede ser reproductiva o terapéutica, por lo que no entendemos esa clausula.
Ademds, se olvida por parte de los redactores de la ley andaluza que si el Protoco-
lo Adicional al Convenio de 4 de abril de 1997 vincula a Espaiia, como es el caso,
es porque nuestro pais previamente ha ratificado el Convenio de 1997 al cual el

Protocolo Adicional complementa. De este modo, las obligaciones incluidas en

el protocolo se suman a las ya contraidas por nuestro pais en virtud el Convenio

de 1997, entre ellas, la referida en el articulo 18, la prohibicién de constitucién de

embriones humanos con fines de experimentacién. Y debe advertirse que esta

disposicién 18 no distingue entre experimentacién con fines reproductivos o te-
rapéuticos, estableciendo una prohibicion genérica al respecto.
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pioneray ala cabeza en la investigaciéon con embriones humanos. En
tal caso los 6rganos autonémicos competentes podrian interpretar
literalmente la Ley 1/2007 y pensar que la técnica de activacion de
ovocitos previamente enucleados mediante la transferencia nuclear
no estd prohibida aun cuando pueda suponer la creacién de preem-
briones a los fines de investigacion. En tal supuesto pienso que habra
un problema de ilegalidad pues se estaria autorizando actos prohi-
bidos por la norma internacional vinculante para Espaia y que han
sido recogidos en la Ley 14/2007. En el estado actual del Derecho
Europeo de Patentes, los resultados de esa investigacion quedarian
desprotegidos del Sistema Europeo de Patentes, a la luz de la juris-
prudencia sentada por el Organo Plenario de Apelaciones de la Ofi-
cina Europea de Patentes el pasado 25 de noviembre de 2008 en el
conocido como caso WARF antes comentado.

lll.4. La autorizacion de la investigacion y
experimentacion con embriones hibridos

Con el fin de avanzar en la investigaciéon con células madre su-
perando las dificultades actuales de la escasez de embriones huma-
nos, debido a su vez, a la carestia de 6vulos donados por los riesgos
médicos que comportan para las mujeres donantes, los cientificos
britanicos solicitaron la legalizaciéon de la creacién de embriones
hibridos. Es decir, embriones que son resultado de la unién de ma-
terial bioldgico de dos especies distintas (humana y animal)**”. En
septiembre de 2007, el organismo britdnico que regula la investiga-
cién con embriones y la fertilizacién humana aprobé la creaciéon de
embriones hibridos de manera excepcional por parte de investigado-

207 En concreto, el nicleo de un évulo animal (un conejo, una vaca) se extrae y se
sustituye por el nucleo de una célula adulta humana. De este embrién hibrido
de unos pocos dias se obtienen células madre que serdn humanas casi en un
100%. Estas células madre sélo podran ser utilizadas para hacer avanzar la in-
vestigacién biomédica, pero nunca se utilizardn en pacientes ni tampoco se per-
mitira que los embriones hibridos se desarrollen mds alld de la fase preliminar.
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res de la Universidad de Newcastle. Comprobada la viabilidad de la
nueva técnica, el 19 de mayo de 2008 el Parlamento Britdnico aprobd
por ley la creacién de embriones hibridos con la finalidad de salvar
la carestia de 6vulos humanos y garantizar el flujo de células madre
para la investigacion, al tiempo que imponia estrictas limitaciones:
no podrdn implantarse en el ttero de ninguna mujer o ningtn ani-
mal y deberdn destruirse en un plazo de 14 dias una vez que se ha-
yan extraido de ellos las células madre. Aunque al respecto de esta
noticia los cientificos espafoles se mostraron, en general, escépti-
cos**®, no veo impedimentos legales para que el legislador andaluz,
tras las consultas bioéticas pertinentes, autorice esta nueva linea de
investigacién de reprogramacion celular con embriones hibridos en
la medida en que “lo fabricado”, aun en estado embrionario, no seria
una quimera ni un ser humano, sino un “cuerpo embrioide”209 del
que obtener lineas celulares madre para la investigacién o para su
aplicacion terapéutica.

lll.5. El fomento de la informacién adecuada y de la
concienciacion de los andaluces sobre estas cuestiones
para evitar falsas expectativas y frustraciones

En el actual contexto de “euforia mediatica” ante los continuos
progresos cientificos, la Consejera de Salud de la Junta de Andalucia

208 Asi, en declaraciones recogidas en prensa de esos dias, podia leerse: “Para el
doctor Rubén MORENO, director del Centro de Investigacién Principe Felipe
de Valencia, la creacién de embriones hibridos es ‘un paso innecesario que nin-
gun cientifico en nuestro laboratorio defiende’. MORENO reconoce que la falta
de 6vulos humanos es un obstdculo en el campo de las células madre, pero con-
sidera que ‘es un mal menor que preferimos abordar promoviendo la donacién
en clinicas de reproduccion asistida’, en vez de experimentar con una técnica
que no estd demostrada. Por su parte, el experto en células madre José Lopez
Barneo, afirma que se trata de una técnica mds, que ‘ni es fundamental para la
ciencia ni debe prohibirse’, si bien para él no es necesaria”.

209 En los términos exactos empleados por los especialistas en Bioquimica y Biolo-
gfa Molecular. Vid. LOPEZ MORATALLA, N.: “Clonacién terapéutica”, op. cit.
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present6 en Sevilla el pasado 28 de octubre de 2008 los resultados
del altimo Bardémetro Sanitario en el que se incluia, por primera vez
y como novedad, la opinién de los ciudadanos andaluces en relacién
con la investigacion con células madre* con resultados abrumado-
res: el 76’8% de las personas encuestadas afirmaron que la Adminis-
traciéon debia impulsar la investigacién en este dmbito y un 782%,
esto es, ocho de cada diez andaluces, creian que estos trabajos de
investigacion contribuyen a mejorar la salud®". Estos datos ponen en
evidencia que un elevado nimero de pacientes andaluces actuales o
potenciales confian en que la ciencia avance tan deprisa como para
poder poner remedio a todos los males. Sin embargo, una cosa es la
investigacién biomédica y otra distinta su transformacién en tera-
pia aplicada*2. He aqui un gran reto para las autoridades putblicas
andaluzas en los préximos anos: prever necesidades sociales futuras
de los ciudadanos andaluces y espafoles en general, y por extension,
al del resto de los ciudadanos de la Unién Europea a través de pro-
yectos de investigacién hoy que manana serdn terapias. No sabemos
cudndo serdn efectivos esos tratamientos sobre los que se investiga y

210 Puede consultarse en http://www.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesa-
lud/principal

211 En conexién con otra cuestién incluida en la encuesta, el diagndstico genético
preimplantatorio, el 66% de los andaluces reconocieron que utilizarian esta téc-
nica en el supuesto de que padecieran alguna enfermedad de cardcter genético-
hereditario que se pudiera transmitir de padres a hijos. Asimismo, un 75% de los
encuestados querria conocer gracias a esta técnica si corre el riesgo de padecer
alguna enfermedad grave en el futuro y un 56’3% asegura que donaria la sangre
del cordén umbilical al banco publico para beneficio de quien lo necesitara.

212 Aun cuando la ciencia avanzara a pasos agigantados, la probabilidad de que una
idea salga al mercado sigue siendo remota en un proceso que se puede prolon-
gar durante mds de una década y que apenas deja ocho afos para amortizar la
inversion. Ademds, sélo tres de cada diez medicamentos comercializados fac-
turan mds de lo invertido en investigacién y desarrollo (I+D). En este sentido la
patronal del sector en Espafia, Farmaindustria, sefialaba en un informe del que
se hacia eco la prensa escrita del 9 de noviembre de 2008, que el I+D de cada mo-
lécula cuesta en torno a 1.300 millones de euros, inversion que se agrava por el
hecho del largo proceso que acarrea el lanzamiento, que concentra, bdsicamen-
te, la fase clinica de investigacion, que absorbe en torno al 58% de la inversion.
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experimenta ahora, con lo cual, el riesgo de decepcién es grande. De
ahi la necesidad de que la ardua tarea que el Gobierno de la Comu-
nidad Auténoma de Andalucia tiene por delante en este campo se
encuentre respaldada por una ciudadania concienciada y esperanza-
da en que ese mafana llegard mas pronto que tarde a nuestra tierra.

IV. A modo de conclusion

Al finalizar estas pdginas, la principal idea que he pretendido
transmitir es lo aconsejable que seria que el Legislador Andaluz pre-
parara una nueva norma que complementara la Ley 1/2007, de 16 de
marzo, en los distintos aspectos cuyas carencias se han presentado,
por relacién a la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacién biomédi-
ca en Espafa y a la distinta normativa internacional apuntada. Creo
que esa nueva norma legal andaluza en esta materia deberia ocupar-
se, al menos, de tres cuestiones esenciales: en primer lugar, una lista
de principios informadores de la investigaciéon biomédica a desarro-
llar en nuestra Comunidad Auténoma. En segundo lugar, una regu-
lacién para el establecimiento de los biobancos publicos y privados
en Andalucia, en especial, de los bancos de sangre de cordén umbi-
lical, acorde con las necesidades de los investigadores andaluces, que
tome en cuenta las legitimas expectativas de los padres y que sal-
vaguarde el interés general de toda la sociedad. En tercer lugar, una
regulacion precisa que establezca con nitidez el margen de actuacion
y sus limites, en particular, en lo que respecta a la imposibilidad de
crear preembriones o embriones humanos a los tnicos efectos de
la experimentacién y un adecuado sistema de garantias de los dere-
chos fundamentales y de las libertades de los sujetos implicados en
la investigacion, para conferir un marco adecuado de seguridad a
los investigadores andaluces que utilicen la reprogramacion celular
con transferencia nuclear y a la sociedad andaluza que tanto espera
del trabajo de éstos. Con caracter opcional, la deseable normativa
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que a nivel autonémico viniera a complementar la Ley 1/2007, de 16
de marzo, podria incluir, si asi lo estima oportuno el legislador an-
daluz, una autorizacion para la investigacién de embriones hibridos,
siguiendo el camino abierto en el Reino Unido. Seria conveniente
ademads lanzar una campaia de informacién y de concienciacién de
la opinién publica andaluza, pues como se refleja en las distintas en-
cuestas realizadas sobre la cuestion?3, aun cuando el rechazo a este
tipo de investigacion entre los andaluces es menor que entre otros
europeos, alli donde se da, se debe a la desinformacion de la que
siempre surge el temor infundado.

213 Como el Estudio Internacional sobre Actitudes hacia la Biotecnologia, de la
Fundacién BBVA, hecho ptblico en mayo de 2008 disponible en: http://www.
Jjuntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/principal
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Capitulo VI

Biomedical research in Andalusia: a
critical approach from Slovenia

VIKTORIJA ZNIDARSIC
Professor of Civil Law.
University of Ljiubliana. (viktorija.znidarsic@pf.uni-lj.si)

l. General

We have recently been witnessing rapid scientific developments
and discoveries in numerous fields of human work and activities. A
day hardly passes by without us learning about a new invention that
will facilitate our life or will sometimes, well, at least for the tradi-
tionalists among us, maybe make it more difficult. It depends on the
individual. The scientific fields or areas that stand out in several ways
in this regard definitely include biomedicine. Biomedicine achieved
enormous progress lately, which was completely unimaginable even
a few decades ago. We can but guess how far new discoveries in this
field will lead us. Could we soon become immortal or at least get
close to achieving that goal? Will we soon be able to prolong and
maintain the quality of our life by the aid of new vital organs, which
will replace the ailing and degenerated ones and will be provided by
our cloned duplicate or be grown in a laboratory from the totipotent
stem cells? Has a human already been successfully cloned, following
the success in cloning Dolly the sheep?
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A lawyer obviously does not know how to and cannot answer the
abovementioned and many other similar questions. Reading the sci-
entific papers in the field also makes one wonder whether scientists
themselves know the answers to such questions. We have been fre-
quently witnessing events when published data which purported to
bring revolutionary discoveries in the field was consequently reject-
ed; or the sources which reported such news were unreliable or did
not allow for scientific verification.”* It is undoubtedly true that the
development of biomedical science is very interesting for the global
public, mainly because its findings cut deep and directly into the
essence of humankind, its most intimate spheres, such as life and
health, physical and mental integrity, reproductive freedom, right to
privacy, personal dignity and identity of every individual.

Il. Biomedical research on people

Two important values, which are at the same time legally protected
rights, meet in the field of biomedical research: the freedom of scien-
tific research on the one and the wish and need for the respect of hu-
man life and dignity on the other hand. Research on humans is a mor-
ally and ethically very sensitive issue where it is paramount to abide by
the ethic guideline that even the most important end cannot and must
not justify the means. A similar principle could be expressed in an-
other way through the application of the well-known Oviedo Conven-
tion*s guideline — that the interest of an individual must always take
precedence over the interests of the society or science. While it is true

214 Statements on cloned children have been several years ago distributed to va-
rious media by the Raelian religious community and their infertility expert
Brigitte Boisselier (president of the Clonaid company), as well as the infamous
Italian gynaecologist Severino Antinori.

215 Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human
Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on
Human Rights and Biomedicine, OG RS No 17/1998.
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that we all highly praise and in principle support the progress that
could be made, especially in medicine, by well conducted, sincere and
not too restricted scientific research, it is also true that numerous haz-
ards and scruples are appearing in this field. One of the major scruples
is that there exists a great danger of dehumanisation and treating of
a person as the means to reach an end and not as the end itself. Law
can be one of the instruments (but not the only one) that can help in
mitigating such risks, manipulations and abuse>*.

Certain, especially German, authors are pointing to the notion of
human dignity as a very important legal and ethical principle in this
field>”. The principle guarantees the basic human right to life as well
as the right to self-determination, which is why an individual must in
principle agree to all procedures that are carried out on him by third
persons. This means that the implementation of the right to self-de-
termination, when speaking of patients or other individuals who take
partin (biomedical) research, is always subjected to the patient’s wilful
approval after being explained the procedure (the sc. rule of informed
consent). This consent, which is only valid if the individual received
and understood exhaustive information on the planned intervention
into his/her bodily or mental integrity before its launch, is the funda-
mental precondition for any medical intervention and, of course, for
any therapeutic and other biomedical research on humans.

But how to react in the cases of biomedical researches in cases
when such informed consent cannot be received? Today’s develop-
ments in the field of biomedical science promise to bring about huge

216 Shapira A., Biomedical Law: The Aims and Limits of Regulating Biomedical
Science and Technology, in Mazzoni M., (ed), Ethics and Law in Biological Re-
search, Kluwer Law International, 2002, p. 76.

217 See: Simon J., Human Dignity as a Regulative Instrument for Human Genome
Research, in Mazzoni C. M., Ethics and Law in Biological Research, Kluwer Law
International, 2002, p. 35 — 45. Shapira meanwhile believes that the criterion of
human dignity is too general, not specific enough and too clouded in its me-
aning. For more details see: Shapira A., Biomedical Law: The Aims and Limits
of Regulating Biomedical Science and Technology, in Mazzoni M., (ed), Ethics
and Law in Biological Research, Kluwer Law International, 2002, p. 77.
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and revolutionary discoveries in the treatment of various illnesses,
including the supposition that research will be allowed on embryos or
pre-embryos or their stem cells. Numerous moral, ethical and, con-
sequently, legal dilemmas appear here, however. Where or in what
manner can a sufficient number of embryos be found to ensure the
freedom of scientific research and improve the treatment procedures,
the goal of public health services in all countries. Could the scientists
only use the sc. superfluous (spare) embryos, ie. embryos that cannot
be used for infertility treatment or for bio-medically assisted procrea-
tion procedures (because they would in any case be discarded or “left
to die”), or could they also use therapeutic cloning and create em-
bryos for scientific purposes solely? Are such interventions into exist-
ing embryos (although they are “superfluous”) permissible and, even
more so, is it permissible to create embryos with the aim to eventually
destroy them after they have served the (legitimate?) goal to further
the research that could benefit the entire humankind?

There are of course numerous other questions that could be posed
here and there are even more answers to them. These answers are
very diverse, which can also be plainly seen in the regulative diver-
sity between individual countries. Individuals themselves hold very
different positions on such issues too and these normally coincide
with their worldly, religious, philosophical or any other beliefs. If we
dared to use a shortcut here and offer at least one of the partially
valid or partially accepted answers, we could say that it seems that
the Oviedo Convention, as the first binding international law docu-
ment in the field of biomedicine, in a way (of course only regionally
and not globally) provides answers to some of the fundamental is-
sues posed above. The Convention posits the individual and his/her
human rights as the highest value. These rights should always have
preference over the interests of science and the society as a whole.
If we could rely on such a straight and simple answer, albeit at first
sight (only), and ignore the ever-existing need for weighing the inter-
ests and rights of both sides as well as the fact that the Convention,
while being an important document of international law, was only
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signed by a limited number of countries, we could eliminate at least
half of the dilemmas. Of course there are several reasons preventing
us from doing so. One of the major if not the most relevant one is
that the issue of moral, ethical and legal position of the embryo or, to
put it differently, the question when human life and all of its associ-
ated rights come into being, has never been completely agreed upon.
The Convention failed to resolve this issue and we cannot expect any
other universal legal act to do so in the future, which is why we are
currently left with the need to solve the abovementioned dilemmas
mainly on the partial or national levels. In the words of Simon: “..
roughly the same catalogue of basic human rights is part of nearly all
constitutions of the world, whereas there is a complete lack of una-
nimity with reference to the moral status of the human embryo™*.
In today’s pluralistic society it is clear and understandable that peo-
ple with different moral, humanistic and religious beliefs hold and
express widely diverging opinions regarding new biomedical tech-
nologies that encroach on the field of human procreation, genetics
and the notion of human dignity. They also completely differently
assess the desired institution of social control over such procedures
and the desire to protect a family’s integrity. Also differing are the
standards of assessing professional responsibility of scientists, their
freedom of scientific research and the legal regulations governing all
of the mentioned issues*>.

All of these reasons give the lawyers who work in the field a spe-
cial role and responsibility. It can be seen that the majority of the
authors in the field of medical law advocate the position that legal
regulation or limitation of biomedical research is necessary and wel-
come, despite the mentioned issues and inability to pinpoint and

218 Simon J., Human Dignity as a Regulative Instrument for Human Genome Re-
search, in Mazzoni C. M., Ethics and Law in Biological Research, Kluwer Law
International, 2002, p. 37.

219 See: Shapira A., Biomedical Law: The Aims and Limits of Regulating Biomedi-
cal Science and Technology, in Mazzoni M., (ed), Ethics and Law in Biological
Research, Kluwer Law International, 2002, p. 76.
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precisely legally regulate the field**°. Contemporary achievements of
biomedical science must always be ethically and morally judged by
the public and, through it, the legal order of a specific society. Due to
the huge diversity of positions and approaches to the field being dealt
with, we should not relinquish the thought of forming some funda-
mental guidelines and principles for bioethics, which could at least
guarantee a basic tolerance and conditions to coexist in a society.
The norms would have to represent a sort of the smallest common
social and moral denominator for a specific society.

We should agree with Shapira, who believes in the usefulness
of multidisciplinary cooperation between biologists and other sci-
entists in the field — who are to draft scientifically sound research
proposals that should articulate the relevant social and moral princi-
ples — and lawyers, who can contribute the sc. regulative engineering
in the field of bioethics**. The activities of the latter should mainly
be about the transformation of the non-existing (or poor, outdated
or even too permissive) “lex lata” (current law) into a “lex ferenda”
(future, desired law) that would comply with the needs of as many
people as possible. The key role in this will be mainly played by the
already quite well developed (both in legal theory and jurisprudence)
human rights law. We must also be aware of the fact that what is
legally allowed is often not necessarily socially, morally or ethically
desired and acceptable. Individuals can always freely decide to fol-
low more stringent and limiting rules, for example on the basis of
their religious beliefs.> Shapira asks a rhetorical question whether
the society of today should create a space for various moral judge-
ments within the frame of the mentioned wider legal framework. He

220 See various articles in the journal by Mazzoni M., (ed), Ethics and Law in Biolo-
gical Research, Kluwer Law International, 2002.

221 See: Shapira A., Biomedical Law: The Aims and Limits of Regulating Biomedi-
cal Science and Technology, in Mazzoni M., (ed), Ethics and Law in Biological
Research, Kluwer Law International, 2002, p. 75.

222 The modern society which, of course, is based on the respect for human rights
of all and every person, the execution of the latter must not be made at the ex-
pense of the protected human rights and freedoms of other people.
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believes that law by itself cannot ensure an absolute or unified qual-
ity for all human activities and actions.>*

Il.1. Legislation in the Republic of Slovenia

The Republic of Slovenia does not have a separate (national) act
that would regulate the field of biomedical research. The basic docu-
ment binding the Republic of Slovenia in this field is the Convention
on Human Rights and Biomedicine or the sc. Oviedo Convention>*.
The Republic of Slovenia ratified the document and it entered into
force on 1 December 1999°*. The Convention stresses in its pream-
ble that a human being must be respected as an individual and as a
member of the human species as well as includes a special chapter
on the issue of scientific research in the field of biology and medicine
and in principle declares such research as free. It also binds such
research by its provisions and by the provisions of the legislation in
individual countries that are parties to the document. It also specifi-
cally defines the conditions that have to be met in order to allow a
research on a human being to be carried out: there is no alternative
of comparable effectiveness to research on humans; the risks which
may be incurred by that individual are not disproportionate to the
potential benefits of the research; the research project has been ap-
proved by a competent body after independent examination of its

223 For more detail see: Shapira A., Biomedical Law: The Aims and Limits of Regu-
lating Biomedical Science and Technology, in Mazzoni M., (ed), Ethics and Law
in Biological Research, Kluwer Law International, 2002, p. 76.

224 See also: Znidarsi¢ V., Konvencija o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino,
Pravna praksa, No 17/1998.

225 The Convention has so far been ratified (or signed by) 21 countries of the Coun-
cil of Europe, including Denmark, Greece, Hungary, Norway, Portugal, Spain,
Turkey). The list of non-signatories meanwhile includes Russia, Great Britain,
Ireland, Malta, Monaco, Liechtenstein, Germany, Austria and Belgium. Some
of the countries that have signed but not ratified the Convention are Finland,
France, Italy, the Netherlands, Poland, Sweden and Switzerland. See also:
Znidargié¢ V., Konvencija o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino, Pravna
praksa, No 17/1998.
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scientific merit, including assessment of the importance of the aim
of the research, and multidisciplinary review of its ethical accept-
ability; the individuals undergoing research have been informed of
their rights and the safeguards prescribed by law for their protec-
tion; the necessary consent has been given expressly and in writing
and may be freely withdrawn at any time.

The Convention specifically defines the protection of individuals
who are not capable of consenting to the research in a valid manner.
Such individuals are given special protection through measures to
prevent abuse that prevent inadmissible encroachments into their
health as well as bodily or mental integrity. Exceptionally, it is also
permissible to carry out research on such individuals if all the fol-
lowing conditions are met: there is no alternative of comparable ef-
fectiveness to research on humans; the risks which may be incurred
by that person are not disproportionate to the potential benefits of
the research; the research project has been approved by a competent
body after independent examination of its scientific merit, including
assessment of the importance of the aim of the research, and multi-
disciplinary review of its ethical acceptability; the persons undergo-
ing research have been informed of their rights and the safeguards
prescribed by law for their protection; the results of the research have
the potential to produce real and direct benefit to his/her health; re-
search of comparable effectiveness cannot be carried out on individ-
uals capable of giving consent; the legal guardian of the individual
who is unable to consent to the research in a valid manner has given
his/her consent (such consent has to be given specifically for such
purpose and in writing); the individual is not adverse to the research.

The Convention furthermore states that, apart from the existence
of special safeguarding provisions of national legislation (these have
so far not yet been passed by Slovenia), it is permissible to carry out
the research which is not expected to result in direct benefits for the
health of the individual concerned if the following conditions are also
met: there is no alternative of comparable effectiveness to research on
humans; the risks which may be incurred by that person are not dis-
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proportionate to the potential benefits of the research; the research
project has been approved by a competent body; the individual who
will be included in the research must be acquainted with his/her
rights; the issues that the research is purported to address cannot be
carried out on individuals who are capable of providing their consent;
the legal guardian of the individual who is unable to consent to the
research in a valid manner has given his/her consent specifically for
the research and in writing; the research has the aim of contributing,
through significant improvement in the scientific understanding of
the individual’s condition, disease or disorder, to the ultimate attain-
ment of results capable of conferring benefit to the person concerned
or to other persons in the same age category or afflicted with the same
disease or disorder or having the same condition; the research entails
only minimal risk and minimal burden for the individual concerned.

Slovenia also signed the Additional Protocol to the Convention
on Human Rights and Biomedicine regarding biomedical research>>*.
The latter entered into force on 1 September 2007 and applies to
all research activities in the field of health protection that include
health-related treatment on individuals. The Protocol substantiates
the fundamental provisions of the Convention regarding biomedi-
cal research on individuals but does not deal with, eg., the issues of
research on in vitro embryos, leaving this field to national legislation.

One of the basic principles in the field of carrying out biomedical
research on individuals is that the consent of the patient or the indi-
vidual on whom the research will be carried out, has to be acquired
for any procedure (treatment, examination, test). It should therefore
be mentioned here that a provision of the recently passed Act on Pa-
tients Rights**” will be used alongside the provisions of the Conven-

226 The Republic of Slovenia is one of the five countries that ratified the Protocol
and allowed it to enter into force. Apart from Slovenia, the Protocol was ratified
by Bosnia and Herzegovina, Bulgaria, Hungary and Slovakia. See: http://con-
ventions.coe.int/, 21 August 2008.

227 OG RS, No 15/2008. For a more detailed treatment of patients’ rights in the
Republic of Slovenia see: Znidar$i¢ Skubic V., Patient Rights in the EU, Slovenia,
European Ethical — Legal Papers, No 16, Leuven, 2008.
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tion, which are directly applicable in the Republic of Slovenia. The act
defines the right to consent for treatment as part of the wider right
to self-determination regarding treatment and introduces the prin-
ciple of the patient’s right to decide by himself/herself on treatment
under conditions that are set by the act. The act forbids any health
treatment or care to be administered to a patient, who is capable on
deciding about himself/herself without his/her prior free and wilful
consent, which has to be made on the basis of received explanations,
except under cases determined by law. The patient has the right to
actively participate in selecting the method of treatment after being
given the necessary explanations on the treatment or procedure. The
principle of free and wilful consent is not only established for health
treatment or therapeutic procedures but also for several special
procedures that the act expressly defines and in which the patient
participates. The examples of such special procedures include: tak-
ing part in the learning process, especially in the presence of other
people, during the administering of health care; the use of health
data for purposes that do not represent treatment; acquainting third
parties with medical files; communicating information on the medi-
cal condition to third parties; carrying out research on biological
material that was obtained from the patient; the use of the body or
parts thereof after the patient’s death for medical training and scien-
tific research; donations of organs, tissues or cells during life or after
death, and participating in medical research.

lll. Biomedical research on human embryos

lll1. General

As has already been shown in the more general debate on the issue
above, the moral and ethical discourse gets especially intense when
performing biomedical research on embryos. This is especially true
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for research projects carried out on in vitro pre-embryos that were
only recently created and does not purport to achieve therapeutic
aims but could result in their destruction. The positions on these
issues, by various countries, international organisations and other
subjects, religious groups, biomedical researchers, jurists, philoso-
phers, biomedical ethics experts and all other individuals are, as has
already been mentioned, very different and diverse. Some for exam-
ple believe that any form or development stage of a human life has
the right to human dignity, as a person as such is already formed
fourteen days after fertilisation. The German Federal Court seems
to have acted in line with the general aim of this principle when it
ruled that a human embryo has human dignity as well, pointing to
its potential abilities to evolve into a person as the reason to give it
a right to personal dignity.>*® The problem with the abovementioned
position lies not so much in the definition of human dignity (which
is in itself quite a wide notion), as in the existence of an individual as
such or the definition of the starting point of his/her existence.

l1l. 2. Different views on the status of the embryo

Different views on the status of the embryo are often linked to the
important stages in its development. Therefore several key concepts
should be explained first. The first or the null point in the devel-
opment of the embryo is its conception or fertilisation. The second
important phase begins fourteen days after the fertilisation. Up until
that day we are talking about a pre-embryo, while after that we are
dealing with an embryo. On the fourteenth day of the development
of the embryo the sc. primitive streak is developed, changing the
embryo into an individual. It is impossible for the embryo to develop
into twins or triplets etc., afterwards. The third important turn-
ing point in an embryo’s development is the time when it is able to

228 See, for example: Simon J., Human Dignity as a Regulative Instrument for Hu-
man Genome Research, in Mazzoni C. M., Ethics and Law in Biological Re-
search, Kluwer Law International, 2002, pp. 41—42.
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live independently outside of a mother’s body. The latter is possible
(with the use of the currently available technology) approximately 22
weeks after fertilisation. The next seminal point is the 26" week after
fertilisation, when the embryo has already developed the ability to
feel pain and is able to respond to outside stimuli. The final decisive
point in the embryo’s development is the act of birth, which usually
occurs some 42 weeks after fertilisation®*. When we meet the is-
sue of the moral and ethical status of the embryo in literature, the
discussions usually refer to the desire and need to protect a human
life. The link between the human embryo and the protection of the
human life is based on the knowledge that the embryo is a de-facto
potential human being and should as such only be created for the
purpose of procreation. However, the developments in the biomedi-
cally-assisted fertilisation techniques, especially in vitro fertilisation
(IVE), brought other possibilities of the use of embryos, which natu-
rally paved the way for an increased scope of possibilities to instru-
mentalise and commercialise the procedures and embryo as well*°.
Despite being confronted with numerous diverging positions re-
garding the legal, moral and ethical status of embryos in contem-
porary literature, we could roughly divide these positions into two
basic groups. The first group advocates the position that the human
embryo is a human being from the date of conception and is there-
fore from that moment on entitled to all human rights and freedoms,
including the right to life. The second group, the sc. gradualists,
meanwhile believes that the development of the embryo and its per-
sonality is a process that goes through certain stages. The develop-
ment stages are also to be mirrored by the protection of the embryo
which should gradually increase with the passage of time and in
accordance with the embryo’s development (the gestation age). The
issue of protection of a human life begins for the majority of gradual-

229 See: Brolih M., Pravni in eti¢ni vidiki raziskovanja na mati¢nih celicah ¢loveka,
Graduation Thesis, Ljubljana Faculty of Law, October, 2008, p. 6.

230 See: Triler Vrtovec K., Ethical Aspects of Stem Cell Patenting, Doctoral Disser-
tation, Ljubljana, December 2007, p. 37.
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ists with the implantation of the embryo and its continuing develop-
ment in the womb and not in the pre-embryo stage®".

The first position mentioned is the most quoted viewpoint of the
Roman Catholic Church and was also adopted by the Constitution of
the Republic of Ireland. The second position is meanwhile supported
by the Church of England, the Jewish faith and is predominant in
international law documents (such as the Oviedo Convention)?2,

In the Republic of Slovenia, an embryo that is implanted into a
mother’s body does not have a special legal status as it is not treated
as a person under Civil law. The embryo is considered a part of the
mother’s body and its rights are as such only indirectly protected
through the protection of the rights of the mother. These safeguards
are written down in the Constitution of the Republic of Slovenia®?
as well as the Health Measures in Exercising Freedom of Choice in
Childbearing Act (HMEFCC)**. In line with the Slovenian Constitu-
tion, the embryo has no guaranteed right to life®s.

However, the status of the embryo outside of the mother’s body
that was conceived with the aid of in vitro fertilisation is somewhat
different. The latter presents a separate entity in a way and also has
a certain legal position. Because it cannot be given the protection
by its mother, its special situation is provided by in the safeguarding
provisions of the Infertility Treatment and Procedures of Biomedi-
cally-assisted Procreation Act (ITPBPA)*°. This is especially reflect-
ed in the protection in the field of research done on such embryos, a
topic that will be dealt with in more detail later on.

231 Ibidem, p. 4o0.
duation Thesis, Ljubljana Faculty of Law, October, 2008, pp. 21—23.

233 OG RS, No 331/1991-1, 42/1997, 66/2000, 24/2003, 69/2004, 68/2006.

234 OG SRS, No 11/1977, OG RS, No 70/2000.

235 For a more detailed explanation see: Zupanci¢ K., Varstvo Zivljenja pred rojst-
vom in osebnostne pravice, Podjetje in delo, No 5/6, 1994, p. 596 and Zupancic¢
K., Znidarsi¢ V., Dva vidika svobode odlo¢anja o rojstvu otrok, and Polajnar
Pav¢nik A., Wedam Luki¢ D., (ed.), Pravo in medicina, Cankarjeva zalozba, Lju-
bljana, 1998, pp. 195-249.

236 OG RS, No 70/2000.
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1ll.2.1. Republic of Slovenia

Regarding research on in vitro embryos the provisions of the
Oviedo Convention have to be followed in Slovenia. Namely, the do-
cument explicitly deals with research on embryos that are conceived
with the use of in vitro fertilisation. The large and insurmountable
differences in the positions of individual countries regarding this is-
sue during the adoption of the Convention have resulted in a rela-
tively general provision that transfers the regulation of this issue to
the national level. In line with the provision of the Convention, the
countries can by themselves decide whether to allow the carrying
out of research on pre-embryos or not. The Convention also tasks
the countries that decide to allow pre-embryo research to provide
for a suitable legal protection of such embryos. However, the Con-
vention also brings an important and, we could also say, an explicit
prohibition: it prohibits the creation of human embryos (solely) for
the purpose of scientific research.

The Republic of Slovenia adjusted its legislation in the field, which
was passed in 2000, to reflect the Convention’s provisions. I am
talking about the already mentioned Infertility Treatment and Pro-
cedures of Biomedically-assisted Procreation Act, which dedicates
a special section to scientific research. The legislator wanted to
achieve a balance between the aspiration for liberalisation in this
field and the desire to improve the knowledge of the procedures of
in vitro fertilisation on one side, and the calls for protecting the hu-
man genetic identity that can develop into a human being on the
other side. The act allows research on germ cells and pre-embryos,
created with the aim to carry out the bio-medically assisted procrea-
tion procedures, solely for the purposes of protecting and improving
humankind’s health. All research in the field must have a specific
health purpose and cannot be carried out for commercial or other
purposes. Research on embryos that are created through in vitro fer-
tilisation procedures falls under the more stringent provisions of the
act. If we take into account the greater ethical issues regarding such
procedures, such a decision is undoubtedly well-founded and under-
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standable. The first condition that has to be met in order to allow
research on pre-embryos is that such research cannot be carried out
with comparable efficiency on animal embryos or in other ways. The
act also says that research can only be carried out on pre-embryos
that are confirmed by biomedical science to be unfit to be implanted
into a body of a woman or stored and on those stored embryos that
would otherwise be left to die after the time limit for their keeping,
as defined by the act (five years) has passed. The act also demands
the written consent for research on pre-embryos of either spouses
or cohabiting partners who are undergoing bio-medically assisted
procreation procedures. Such research must moreover be allowed
by the National Commission for Bio-medically Assisted Procreation
and approved by the National Medical Ethics Committee. The act
moreover states that modern achievements in medicine and experi-
ence as well as proved global practices and the general rules of med-
ical ethics have to be considered in carrying out research on pre-
embryos. The act explicitly says that the approval and supervision
by both commissions (the National Commission for Bio-medically
Assisted Procreation and the National Medical Ethics Committee)
is also required during the implementation and the use of any new
methods of in vitro fertilisation, so long as they are believed to be in
an experimental phase.

A separate provision of the act explicitly prohibits the following
actions in carrying out bio-medically assisted procreation proce-
dures: allowing the growth of an embryo more than 14 days old out-
side of the body (after the primitive streak has developed); allowing
embryos to be created solely for scientific purposes; allowing the
creation of human embryos from germ cells whose genetic identity
has been altered and the implantation of such embryos into humans
or animals; using parts of the embryo, created by the bio-medically
assisted procreation procedures, except in cases specifically allowed
by the act; allowing the creation of embryos with the same genetic
identity or embryos whose genetic identity is identical to another
living or dead person (cloning); fertilisation of a human egg cell with
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animal sperm or an animal egg cell with human sperm or changing
the embryo by transplanting parts of other human or animal embry-
os, ie. allowing the creation of hybrids and chimeras; implanting an
embryo that was created by the abovementioned controversial pro-
cedures into a human or an animal; implanting a human germ cell
or human embryo into an animal; implanting an animal gamete or
an animal embryo into a human; deliberately changing the genetic
identity of the cells that form a part of the embryo.

Spare embryos that are not used for reproductive purposes or for
(allowed) research projects are kept for a specific period of time. The
act limits that period to five years. After that period expires, the em-
bryos are explicitly required by the act to be left to die®”.

The Infertility Treatment and Procedures of Biomedically-As-
sisted Procreation Act also includes penal provisions. A legal entity
which, contrary to the provisions of the act, allows a procedure that
alters the genetic identity of an embryo, genetic research on the em-
bryo or allows the gender of the embryo to be selected, is fined with
a penalty of between 2,000 and 15,000 euros. The same fine also ap-
plies to a legal personality that fails to store the embryos in line with
the provisions of the act or, for example, trades in them. Such viola-
tions are also subject to a fine between approximately 200 and up
to 10,000 euros for the person in charge of the legal entity. The vio-
lations do not cover some of the most adverse prohibited activities
that were mentioned above (such as cloning, creation of hybrids and
chimeras), as a request to include these into the Penal Code of the
Republic of Slovenia was filed as the act was passed and on several
subsequent occasions*®. These violations were included in the Penal
Code when it was amended in 2008,

237 The wording can be somewhat contentious from the viewpoint of the legal status
of the embryo as it implies that the embryo was “living”. The National Commission
for Bio-medically Assisted Procreation will most probably suggest the changing of
the act in order to prolong the time of storing the embryos to (at least) ten years.

238 OG RS, No 63/1994, 23/1999, 60/1999, 40/2004, 95/2004, 37/2005, 17/2006,
55/2008, 89/2008.

239 See: OG RS, No 55/2008.
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The Penal Code currently states in Article 114, entitled “Prohibited
Creation of Living Beings” that by prison sentence of between 5 and
15 years is punishable a person who creates or takes part in attempts
to create or cross-breed humans with other species, an act that is
harmful for the humanity as well as prohibited by regulations and
international law. If such activities result in the creation of a human
being that is genetically identical to another living or dead human
being, in the creation of human embryos for research, industrial or
commercial purposes or for replacement of major human organs or
parts of the body, which are all prohibited by regulations and inter-
national law, the perpetrator is punished with a prison sentence of
between 10 and 15 years. Also subject to criminal prosecution is the
person that allows the abovementioned activities to be carried out
by financing them, by providing the necessary facilities, resources or
materials for the creation of living beings or their cross-breeding, by
seeking assistants for these procedures or by organising the creation
in another manner. Such a person can be sentenced to between 3 and
10 years in prison.

The Penal Code states that those carrying out genetic research
that could foretell hereditary diseases or allow the identification of
the carrier of the gene that is responsible for an illness or discover
the hereditary tendency or susceptibility for the disease and do not
carry out such research for health-related purposes or health re-
search for health-related purposes are liable for criminal prosecution.
Also criminally liable are those who in the carrying out the research
forego the necessary genetic counselling or violate the regulations
by carrying out such scientific research in the field of biology or
medicine that are prohibited by regulations or international law. The
abovementioned acts carry with them a fine or a prison sentence of
up to 3 years. The same is punishable the person who threatens the
integrity or the life of a human embryo during research on embryos.

The next relevant provision of the Penal Code is Article 181, en-
titled “Prohibited Transplantation of Parts of Human Body and
Changes to the Human Genome”. While the article previously only
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regulated the issue of prohibited transplantations of parts of the
human body, the 2008 amendments to the Code added the follow-
ing contents: criminal liability for unlawful extraction of germ cells,
prohibited handling with such cells and violation of the anonym-
ity of the germ cell donor, which is provided by law. Such activities
carry a threat of imprisonment of between 6 months to 5 years. The
amendments also allow for the punishment of persons who try to or
carry out a procedure with the intent of altering the human genome
when such a procedure is not carried out for preventive, diagnostic
or therapeutic purposes or aims at introducing changes to the ge-
nome of the offspring. This offence carries a prison sentence of up
to 5 years.

IV. Human stem cell research

IV. 1. General

Stem cells are cells of a special type and are given special treat-
ment by the medical profession. They are especially praised for their
ability to develop into numerous different types of cells or tissues
under specific conditions. This means that stem cells could in the
future be used to successfully treat numerous currently untreatable
diseases or allow the transplants of one’s own tissue or organs with-
out fears of rejection by the body. However, new and revolutionary
discoveries in this field of medicine and biomedicine will not come
without extensive research.

From the ethical and the legal point of view, the decisive piece
of data regarding stem cell research is whether these cells were ac-
quired from human embryos (embryonic stem cells) or from the tis-
sue of adults. Stem cells are not found in embryos only but also in
adults and can therefore be acquired from the tissues of the already
born humans, for example from their bone marrow or the blood in
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the umbilical cord. The latest research points to the scientist be-
ing able to acquire stem cells from a human’s skin as well. Some of
the authors in the field claim that embryonic stem cells have so far
proved themselves to be the most effective, however, the point of
contention here is that acquiring such cells leads to the destruction
of the embryo. Other sources reject such findings and state that stem
cells acquired from adults seemed to have proved better at treating
certain diseases.

Research on stem cells that the scientists acquire from (living) hu-
mans (adults or children) are not morally or ethically contentious in
any extraordinary manner, meaning that they are acceptable under
the same conditions as all other similar biomedical research. Re-
search in this field is governed by the same legal regulations (na-
tional and international) that completely protect the individual on
whom the research is being carried out, his/her bodily and mental
integrity, health and other human rights.

In the case of embryonic stem cell research however, the situation
is completely different. Here we are dealing with human embryos
acquired in vitro from which certain materials are extracted after
being a few days old and before they differentiate into specific cells.
This material, meaning the embryonic stem cells, can potentially be
used to grow specific tissues in a human body, but also leads to the
inevitable death of the embryo. This is where the moral and ethical
and consequently the legal points of view regarding such research
become contested. Despite being one of the most promising tech-
niques in the field of biomedicine that could lead to a huge improve-
ment in treating certain diseases, such research does not only trigger
approval and hope but also strong concern and stiff opposition. The
root of the problem lies in the confrontation between the freedom
of scientific research and the desire and need to respect the human
life and dignity. The issue (similarly to the issue of abortion or bio-
medically assisted procreation) also brings back in all force all of the
contentious and as of yet indeterminate issues of the legal, moral and
ethical status of an embryo that were discussed above.
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On the one hand we are faced with tendencies to completely pro-
tect the embryo and give it all the rights of a living being, including
the right to life.*> On the other hand, we are faced with the ten-
dencies to liberalise as much as possible the research on embryos
that could potentially benefit humanity to a great extent and should
therefore not be limited by the prohibition of destroying the embry-
os. The advocates of the second extreme position also believe that
creating embryos for research is not ethically disputable.>** The posi-
tion of countries that do not prohibit research on pre-embryos, in-
cluding research on stem cells that are acquired from the embryos,
but rather limit such research by specific demands and limitations,
could meanwhile be labelled a sort of a middle way. The proponents
of such “middle-of-the-road” politics also do not allow embryos to
be created for the purposes of research.>** This is also the direction
that was taken by the EU regarding the research policy in the field. It
called for research to be carried out on the sc. superfluous embryos,
while prohibiting the creation of embryos for scientific research. A
similar approach was also taken by the Council of Europe (the Ovie-
do Convention) and the Slovenian legislation.

IV.2. The European Union

The EU does not have any special regulations that would allow or
prevent stem cell research or determine the conditions under which
it is allowed. This means that the responsibility for such provisions
rests squarely on member states themselves. However, we could not
say that the EU remains indifferent to or uninterested in the devel-
opments in the field of stem cell research. Its positions are reflected
in several important, albeit legally unbinding, documents. In its 7t
Framework Programme for Research and Technological Develop-

240 Countries like Italy, Germany, Austria, Ireland, Malta.
241 Countries like Great Britain, Belgium.
242 Countries like Slovenia, France and Spain.
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ment 2007-2013, adopted on 18 December 2006*%, the EU stressed
the ethical principles in which it specifically lists the research activi-
ties that the framework programme will not finance. These activities,
alongside other ethically disputable ones, include research activities
aimed at creating human embryos exclusively for research purposes
or for the purpose of acquiring stem cells, including the transfer of
the nucleus of a somatic cell. The Framework Programme also states
that human stem cell research (for adults as well as embryos) can
only be financed if the aims of the scientific project are connected
with the frame of the legally admissible research in an individual EU
member state. This is also valid for any necessary opinions, approv-
als by ethics commissions and potential other bodies and institu-
tions***. This means that the national law of an EU member state in
the field must be taken into account.

From the viewpoint of EU regulative acts, it might not be redun-
dant to point to the Directive 2004/23/EC on setting standards of
quality and safety for the donation, procurement, testing, processing,
preservation, storage and distribution of human tissues and cells, as
well as the two additional implementation directives (Commission
Directive 2006/17/EC, Commission Directive 2006/86/EC). The pur-
pose of these directives is mainly to provide unified rules in order to
achieve that all EU member states provide the conditions in which
human tissues and cells will be comparable regarding their quality
and safety, regardless of the aim for which they are to be used. Set-
ting the high standards of quality and safety for human tissues and
cells throughout the EU should help in convincing the public that
human cells and tissues acquired in another member state still have
the same guarantees as those acquired in one’s own country. The
core directive is used among other things for blood forming cells

243 See: http://cordis.europa.eu/home_en.html, 28 September 2008.

244 Moral and ethical objections caused Poland, Malta, Austria, Slovakia and Li-
thuania to vote against such a wording. Italy and Germany also threatened not
to support the programme, however changed their mind at the last moment and
supported the proposed wording.
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from peripheral blood, from the blood of the placenta and bone mar-
row stem cells, reproductive cells (eggs, sperm), embryo’s tissues
and cells as well as embryonic and adult stem cells>#. The directive
is used for research in which the human tissues and cells are used
with the aim to heal people. Its preamble explicitly states that the
directive cannot influence the decision of national legislators on
whether to permit the use of specific human cells, including germ
cells and embryonic stem cells. However, if such procedures are al-
lowed in an individual country, the Directive has to be abided by.
This is necessary in order to safeguard public health and ensure that
basic rights are respected. The directive also has no impact on the
definition of the legal notions of “a person” or “an individual” within
individual member states. However, the following suppositions can
still be stressed as its principles: the programmes of tissue and cell
use should be based on the principle of wilful donors**¢, anonymity
of the donor and the recipient*¥, altruism of the donor and solidar-
ity between the donor and the recipient. The member states should
endeavour to ensure that the supply of tissues and cells is carried
out on a not-for-profit basis. Wilful and free donating of tissues and
cells should also be the factor that contributes to the high standards
for tissues and cells as well as towards the protection of the health
of people. It is important to point out that the Directive refers to,
among others, the respect for the principles that are included in the
Convention on Human Rights and Biomedicine. An important goal

245 The Directive excludes blood and blood products (these are regulated by Direc-
tive 2002/98/EC), apart from blood-forming stem cells, as well as organs, tis-
sues, or cells of animal origin and tissues and cells used as an autologous graft
(tissues removed and transplanted back to the same individual). See: Article 2,
Item 2. Directive 2004/23/EC, O] L 102, 7 April 2004, p. 0048 — 0058.

246 Donors can receive compensation, but only for the costs and the issues related
to the donating.

247 The Directive lists such a solution as a fundamental rule and naturally observes
the fact that some countries do not fully provide for the anonymity of the do-
nors in cases of donations of germ cells. The Directive thus states that national
legislations in exceptional cases (especially in donating germ cells) could allow
the principle of the anonymity of the donor to be breached.
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of the Directive that should also be ensured by member states is the
traceability of tissues and cells from the donor to the recipient and
vice versa. It is necessary to introduce a specific system for identify-
ing the donors and assign a unified tag to any donation or any prod-
uct linked to donating.

The Commission Directive 2006/17/EC dated 8 February 2006
implementing Directive 2004/23/EC as regards certain technical re-
quirements for the donation, procurement and testing of human tis-
sues and cells*** specifically applies to reproductive cells that should
be given special treatment due to their specific nature. The Directive
thus states that in donation of reproductive cells between partners
who are in an intimate physical relationship it is justified that fewer
biological tests are required as the risks for the recipient in this case
are in principle lower than in cases where the donor is a third person.
In order to reduce the risks of cross-contamination, the biological
testing of a donor is necessary only if the donated cells have been
transformed, grown or stored. The Directive then includes more spe-
cific instructions in its annexes, such as Annex III, which includes
specific conditions for selecting and the necessary laboratory test-
ing of the donors of reproductive cells (referred to in the Directive’s
provisions).

The Commission Directive 2006/86/EC dated 24 October 2006
implementing Directive 2004/23/EC as regards traceability require-
ments, notification of serious adverse reactions and events and cer-
tain technical requirements for the coding, processing, preservation,
storage and distribution of human tissues and cells** specifies spe-
cific technical requirements. Such a case is the standard of air qual-
ity during the processing of tissues and cells that can be a key factor
in determining the risk of contamination of tissues and cells. The
document also specifies the manner of proceeding in case of strong
adverse reactions or occurrences>°.

248 See: O] L 038, 9 February 2006, p. 0040 — 0052.
249 See: O] L 294, 25 October 2006, p. 0032 — 0050.
250 For example, in the case of assisted reproduction, Article 6 Item 2 specifica-
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IV.3. Republic of Slovenia

The provisions of the Infertility Treatment and Procedures of
Biomedically-assisted Procreation Act that were already presented
above under the title biomedical research on embryos are relevant
and applicable in the Republic of Slovenia also for a specific type of
research such as the research on embryonic stem cells, so they will
not be listed in detail again here. It is worth to mention that on the
basis of the presented EU directives, the Republic of Slovenia passed
the Act on the Quality and Safety of Human Tissues and Cells, for
the Purposes for Medical Treatment (AQSHTC)>* which regulates
all of the issues that are dealt with by the directives and in line with
the directives’ principles. This act is also used for stem cells, meaning
both blood-forming stem cells from the bone marrow, the peripheral
umbilical cord blood, the reproductive cells and stem cells acquired
from adults as well as embryos. The act refers to the fact that donat-
ing, acquisition, storage and the use of reproductive cells are gov-
erned by the provisions of the Infertility Treatment and Procedures
of Biomedically-assisted Procreation Act. The act moreover establi-
shed a separate unit for the activities of the tissue and cell institu-
tions which is responsible for carrying out the provisions of the act
as part of the Agency for Medicinal Products and Medical Devices of
the Republic of Slovenia. Among other things, the agency also issues
permits to institutions for tissues and cells for carrying out any of
the activities regarding the acquisition, testing, treatment, preser-
ving, storing, allocating and distributing tissues and cells meant for
the treatment of people. The agency’s job is also to take care that all
the described activities are carried out as a public service in public

lly states that any mis-identification or replacement of a gamete or embryo is
considered a seriously adverse occurrence. In such a case, the organisations
responsible for human application of tissues and cells have to notify tissue es-
tablishments without delay of any such events for the needs of research and
notifications of a competent body.

251 OG RS, No 61/2007.
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health care institutions that are given the permit by the agency. Re-
garding the safety of data and confidentiality of the procedure for
donating germ cells, the act refers to the provisions of the core act,
ie. the Infertility Treatment and Procedures of Biomedically-assisted
Procreation Act, which includes a separate regulation on the issue
that is in line with the guidelines of the directive.

IV.4. Germany

Germany is not a signatory of the Oviedo Convention. Two acts
have to be taken into account regarding the research on embryonic
stem cells in Germany. The first is the 1992 Act on the Protection
of Embryos (Gesetz zum Shutz von Embryonen (ESchG))*?, and the
second the 2002 Stem Cell Act (Stammzellgesetz (StZG))>3. The first
act gives the definition of the embryo as a fertilised human egg capa-
ble of development from the fusion of nucleotides onwards. The act
also defines the totipotent cell, which is extracted from the embryo
and capable of division and, in suitable circumstances, development
into an individual human being, as an embryo. A similar definition
of the embryo is also given by the second act, according to which
the embryo is every human totipotent cell that has the potential to
develop into a human being under suitable circumstances. The first
act prohibits the acquisition and use of the embryo contrary to its
preservation, which means that the creation of embryos for research
purposes is prohibited. Research on (domestic) embryonic stem cells
is also prohibited in principle. The embryo in Germany is protected
by the constitutional category on the protection of human dignity
which means that its use for research is prohibited also if the embryo
would be destroyed in order to benefit a human life. According to the
act, the embryo would in this case definitely be transformed from a

252 The act entered into force on 1 January 1991, See: BGBI I 1990, http://www.geset-
ze-im-internet.de, 8 September 2008.

253 The act entered into force on 1 July 2002, See: BGBI. I S. 2277, http://www.geset-
ze-im-internet.de, 8 September 2008.
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subject into an object which would present a definite violation of hu-
man dignity, as defined in the German Constitution?+*.

However, this does not mean that research on embryonic stem
cells is completely prohibited in Germany. The act on stem cells
(StZG) does not allow embryonic stem cells to be acquired in the
country, but does allow the import and research of stem cells if they
were acquired before 1 January 2002, the date the act entered into
force. This provision seeks to prevent the acquisition of embryonic
stem cells exclusively for the requirements of German research. Em-
bryonic stem cells that can be imported in line with the provisions
of the act have to be acquired in line with the legislation that is valid
in the country of origin. Embryos from which embryonic stem cells
had been isolated had to be spare embryos, meaning that they were
initially created with the aid of bio-medically assisted procreation
procedures and meant to be implanted into a woman in order to
bring about pregnancy and childbirth. No financial incentives or
compensation could be given in exchange for the donated embryos.

The Stem Cell Act (Stammzellgesetz) faced numerous criticisms,
both in Germany as well as internationally. Germany was mainly
criticised for being hypocritical in the field of pre-embryo research,
because it wanted to participate in scientific achievements that bring
a huge promise of progress in healing numerous diseases but was not
ready to sacrifice some of its own principles in order to do so, espe-
cially the principle of the unlimited protection of a pre-embryo. Ger-
many passed in April 2008 amendments to the Stem Cell Act that
provide for a one-off postponement of the dateline for acquiring or
importing embryonic stem cells from 1 January 2002 to 1 May 2007.
With that change the abolition of the criminal liability of coopera-
tion for German scientists in embryonic stem cell research abroad

254 See: Simon J., Human Dignity as a Regulative Instrument for Human Genome
Research, in Mazzoni C. M., Ethics and Law in Biological Research, Kluwer Law
International, 2002, p- 37

255 See also: Brolih M., Pravni in eti¢ni vidiki raziskovanja na mati¢nih celicah
¢loveka, Graduation Thesis, Ljubljana Faculty of Law, October, 2008, p. 41.
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was accepted, even though such research are against the country’s
Constitutions.

Research on embryonic stem cells in Germany is currently car-
ried out in a manner listed below”. A special body, the Central Eth-
ics Committee for Stem Cell Research at the Robert Koch Institute,
must first give an approval to the proposal for importing embryonic
stem cells and their use in a specific research. The proposal for the
research must be submitted to the committee in a written form and
include the following: name and address of the person responsible
for the project; description of the project, including the scientific
reasons that prove that the project meets the required demands;
documents relating to the imported embryonic stem cells that prove
all legal requirements for their import have been met. Despite a
positive decision by the committee or the given consent for the use
and import of embryonic stem cells, the research can only be car-
ried out if the necessary scientific reasons are given. This means that
the research needs to serve important scientific goals, such as an
increase in the medical knowledge that could result in new diagnos-
tic, preventive and therapeutic methods. Also requiring fulfilment is
the condition that the issue that is being dealt with cannot be fully
explained without research on embryonic stem cells. This mainly
means that the issue at hand has already been researched to the full-
est possible degree and/or that animal stem cells have already been
used in trying to find the answer and their further use is unlikely to
lead to any new developments.

From 2005 Germany also has the act that regulates the field of
patents for the lines of embryonic stem cells, the Gesetz zur Umset-
zung der Richtlinie uber den rechtlichen Schutz biotehnologischer
Erfindungen (BioPatG)>*.

256 See: Herrmann 1., Woopen C., Briistle O., German parliament passes amend-
ment to Stem Cell Act, 26. 6. 2008, http://www.eurostemcell.org/, 25. 9. 2008.

duation Thesis, Ljubljana Faculty of Law, October, 2008, p. 42.
258 Gesetz zur Umsetzung der Richtlinie uber den rechtlichen Schutz biotehnolo-
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IV.5. England

England is a global leader regarding the issue of carrying out
biomedical research on embryos as well as the legislative initia-
tives or the legal regulation in the field. The country holds such a
position because its social environment allows it to maintain one
of the most liberal positions regarding biomedical research in the
world. England, as well as Germany, is also not a signatory to the
Oviedo Convention, but for completely opposite reasons. It passed
its core act in the field (Human Fertilisation and Embryology Act)*°
already in 1990. Among other things, the act regulates research on
pre-embryos, storage of germ cells and embryos and procedures of
bio-medically assisted procreation, acquisition of licences for carry-
ing out such activities, and sets up the Human Fertilisation and Em-
bryology Authority, a supervisory and consulting body, which plays
quite a significant role in the field and decides on all contentious
issues linked to the act>*°.

The act was amended in 2000 and 2001 and now allows for post-
humous bio-medically assisted procreation procedures and creation
of embryos for research purposes but it only allows the development
of a pre-embryo outside of a mother’s body for up to 14 days after
fertilisation. The amendments also allow the procedures of thera-
peutic cloning and have therefore brought the possibility to acquire
a large number of stem cells and their further research. All of the
above was achieved by expanding the reasons for which embryos can
be created. These are no longer limited to reproduction or human
procreation but also to the following reasons: increase of knowledge
on the development of the embryo, increase of knowledge on danger-

gischer Erfindungen (BioPatG), BgBl., Teil I/2005, s. 146, http:www.gesetze-im-
internet.de/, 25 September 2008.

259 Human Fertilisation and Embryology Act, 1990, http://www.opsi.gov.uk/, 25
September 2008.

260 For more details see: Shenfield F., Le role de la Human Fertilisation Embryology
Authority en Grande-Bretagne, in Feuillet — Le Mintier B., (ed.), Normativité et
biomédicine, Economica, Paris, 2003, pp. 139-145.
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ous diseases and acquisition of new knowledge that can be used to
develop new ways to treat dangerous diseases. Prior to the amend-
ments, the act only allowed the following reasons for conducting a
research: the research was to increase the knowledge in the field of
infertility treatment, spontaneous abortions and illnesses of the em-
bryo, it will allow the development of advanced contraception tech-
niques, methods for discovering genetic or chromosome anomalies
in embryos prior to being implanted into a woman’s body and meet
the other goals that could be specifically set in the rules of the Hu-
man Fertilisation and Embryology Authority. The amendments also
gave the Human Fertilisation and Embryology Authority additional
powers and tasks, especially in the sense of issuing proper licences
for the acquisition of embryonic stem cells and licences for the car-
rying out of therapeutic cloning.

A separate Research Licence Committee, created by the Human
Fertilisation and Embryology Authority on the basis of the act, is
authorised to publish or renew the permissions for the acquisition
of embryonic stem cells. Before the committee decides on whether
to issue a permission, it has to be given the following documents: an
application form, signed by the person responsible and the person’s
authorisation; the curriculum vitae of the main participants in the
proposed research; the consent of a suitable local ethics commission;
areport on the review of a specific research centre; a commentary by
two auditors of the report; a list of already awarded approvals for the
centre; copies of the more important publications of the centre; the
information form for the patient and the form used for the patient’s
expressed consent. Before the committee makes a judgement based
on the contents of the research whether the issuing (or renewal) of
the permission for the research, it must make sure that the proposed
activities or research are necessary and desired in order to achieve
at least one or more purposes that are explicitly stated by law. The
committee must also make sure that the proposed use of the em-
bryo is really needed and that the person responsible has the neces-
sary experience, knowledge, education and personality to efficiently
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supervise all of the proposed activities. The committee also judges
whether the applicant has the suitable facilities.

A new Human Tissue and Embryos Draft Bill is currently being
debated in England that is to significantly update and renewed the
1990 act and the 2004 Human Tissue act>®. If the bill gets passed, it
will set up the “Regulatory Authority for Tissue and Embryos”, a new
authority that would take over the tasks of the Human Fertilisation
and Embryology Authority and the Human Tissue Authority. The
bill proposes to allow the creation of hybrid embryos up to 14 days
of age as well as extend the time for keeping the embryos from 5 to
10 years. The researchers would also be able to change the genetic
structure of the embryos for research purposes. Embryos could also
be examined and chosen for the purpose of donation of the tissue
to a sick brother or sister. There are many other novelties in the bill,
but I will not go into details here because not all relate directly to
research of pre-embryos and because the fate of the amendments is
not yet certain.

V. Cloning
V.. General

In 1997 we witnessed the first or at least the first media-famous
cloning of a sheep, called Dolly. She was followed by another sheep,
Polly. The merits for this achievement are mainly due to professor Ian
Wilmut of the Roslin Institute in Edinburgh, Scotland.>** Following
the initial enthusiasm over the huge scientific breakthrough was of
course the fear of how cloning could be used on humans. French sci-
entists reported in 2003 that they managed to successfully clone rats

261 See: http://www.dh.gov.uk/en/, 28 September 2008.
262 See: Harvey T. K., McHale J. V., Health Law and the European Union, Cambrid-
ge University Press, Cambridge, p. 271.
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(after already succeeding with mice), which was supposed to mean a
huge leap forward regarding the ways to study human diseases (high
blood pressure, neurological issues, sugar in blood etc). At approxi-
mately the same time, at the end of 2002 and the start of 2003, the
first (scientifically unverified) rumours and publications appeared in
the media that individual, more or less infamous doctors, managed
to clone a human being. One of such scientists was supposed to be an
Italian fertility expert Severino Antinori, who claimed that the first
cloned baby was born in January 2003. He said that three women in
all were helped by him to bear and give birth to three children). The
second such rumour came from the “Clonaid” company (which em-
ploys the infamous doctor Brigitte Boisselier, a member of the Raelian
religious sect (Claude Vorilhon), which maintains that humans were
created by alien life forms) which had claimed that the first cloned hu-
man was born with their assistance in December 2002 in Florida (they
announced that four more such babies were to be born in February
2003). The parents of the girl were said to have had agreed at the start
of the procedure to allow independent experts to verify the claims, but
were reported to have changed their mind after the girl was born. The
couple was, so they say, afraid of having their identity disclosed or of
the possibility that their child would be taken away from them. Seri-
ous and renowned scientists in the field, such as professor lan Wilmut
of the Dolly fame, doubt the veracity of such claims and want empiri-
cal proofs, which have not yet been submitted. Wilmut has also often
been quoted for saying (after being accused that he was the person
who introduced the possibility of cloning of human beings) that he
does not support the proposals to “copy” people: “Every child should
be wanted for itself, as an individual. If we create a copy of such a child
on purpose, this condition cannot be fulfilled ™.

Some years ago we were able to read (again only in the media) that

263 We canread in the media today that the famous professor will abandon stem cell
research. A better method that could cure serious health issues is being develo-
ped in Japan and uses pieces of skin to create stem cells, voiding the need to use
human embryos. See: http://www.itnovice.si/tag/ian+wilmut, 20 October 2008.
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scientists from the US state of Massachusetts managed to be the
first to clone a human embryo by using a special procedure called
“parthenogenesis™®*. Parthenogenesis happens when a non-fertilised
egg cell divides under certain conditions. This procedure is in princi-
ple not known to happen in mammals naturally, but is documented in
some arthropods. The procedure begins with an unripe egg cell that
still contains a double set of chromosomes. The cell is given a chemical
stimulus (exactly what is this, naturally, is kept as a secret) that causes
it to begin dividing as if it was already fertilised. While such a solution
is ethically less contentious than the other, classical method of cloning,
where a nucleus is removed from a cell and inserted into the egg cell (the
method, as they claim, has so far always been unsuccessful), this meth-
od means a solution for women only as men do not have any egg cells.

V.2. Reproductive and therapeutic cloning

Cloning includes various techniques that allow the creation of em-
bryos with the same hereditary identity or embryos whose hereditary
identity is identical to another living or dead person. One of the tech-
niques is the sc. “embryo splitting”. This technique imitates a process
that happens naturally and results in the birth of identical twins. The
process means that embryonic cells are separated during a very early
stage of development, before they had had a chance to differentiate.
The second used technique is the sc. “nuclear substitution”, in which
a nucleus of an embryo or an unfertilised egg cell is replaced with a
nucleus that was obtained from elsewhere. Cloning can also mean the
use of the sc. “cell nuclear replacement” procedure, the technique that
was also used in creating Dolly the sheep. In this procedure, the nu-
cleus of one cell is replaced with the nucleus of another cell and its
development is stimulated by the use of electric impulses®.

264 See: http://www.kvarkadabra.net/article.php/, 15 October 2008.

265 See also: Simon J., Human Dignity as a Regulative Instrument for Human Geno-
me Research, in: Mazzoni C. M., Ethics and Law in Biological Research, Kluwer
Law International, 2002, p. 39 — 41.
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One of the most important divisions of cloning, used nowadays in
literature and is also very important in practical use, is the distinc-
tion between reproductive and therapeutic cloning?*®. In the first case,
the cloning is used for reproductive purposes, meaning that it is used
to create humans who are identical to other humans with the use of
asexual reproduction. This technique is not about joining germ cells
(eggs and sperm cells) in the way that the process happens in nature,
but mainly uses a somatic cell and fuses it with an egg cell whose
nucleus was removed. Therapeutic cloning also represents the scien-
tific and therapeutic use of cloning that does not include the creation
of genetically identical individuals but rather wants to use it to take
care of the medical requirements. Therapeutic cloning is therefore
supposed to be meant mainly for treatment of certain diseases or to
replace damaged or diseased tissue or organs without the risk of re-
jection by the host. Finnis disagrees with this division as he sees its
vocabulary as politicised and manipulative. He believes that the crea-
tion of embryos through cloning is always reproductive as it always
and necessarily entails reproduction, ie. the creation of one human
being from another. This is not altered by the fact that the final aim
of creating the embryo in such a manner is its consequent destruc-
tion instead of creation of a human being in the sense of giving birth
to a child. He believes that every use of an embryo as the source for
organs, tissues and cell lines for experimental studies or its usage in
research that are to lead in the end to improving the health of other
people is non-therapeutic**”. Cloning as such has its proponents as
well as adversaries. The arguments that are listed in favour of cloning

— including reproductive cloning — are the following: infertile couples
(or other individuals) could be able to have genetically-associated ba-
bies in such a way; such procedures would allow the partners with the

266 See also: Robertson J. A., Two Models of Human Cloning, in Steinbock B., (ed.), Legal
and Ethical Issues in Human Reproduction, Ashgate, Dartmouth, 2002, pp. 349—376.

267 See: Finnis J., Some Fundamental Evils in Generating Human Embryos by Clo-
ning, in Mazzoni C. M., Ethics and Law in Biological Research, Kluwer Law
International, 2002, p. 100.
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risk that their children would be born with a genetically-conditioned
disease to avoid such a risk; the procedures would allow the birth of
a child that would be an ideal organ donor for a specific person who
urgently needs the organ; in this way it would be possible to allow the
parents to, in a way, keep alive the bond with a dying (already dead)
child or spouse; allow the society or individuals to influence the clon-
ing of individuals who are extremely talented in an individual field or
are very beautiful, brave etc. The advocates of cloning also stress that
nature itself creates identical twins with the same hereditary back-
ground as well as conviction that a clone would never be identical
to the person from which he or she was created as the differences in
the social, cultural and environmental aspect that largely influence
the clone’s life have to be taken into account*®. All these aims are to
be allowed or based on human rights such as the freedom of an indi-
vidual, the right to exist as opposed the non-existence and to benefit
the individual and/or the society.

Arguments against reproductive cloning are mainly based on the
opponents’ belief that the main deficiency of the abovementioned
arguments in its favour lies in their exorbitant reliance on freedom,
the rights and the desires of the parents while they are not focused
enough on the interests and the welfare of the cloned children>.
According to the adversaries, reproductive cloning runs against or
violates the principle of the need for the human-based research to
be ethical, as such research, when we take into account the very high
rate of illness and death of other mammals, has proven to be still
very risky and unsafe. Because the consequences of such activities
are unclear and leave too many questions open, such experiments
are completely unethical. The other issue pointed to by the adversar-
ies of reproductive cloning is keeping or ensuring the identity or in-
dividuality of an individual. They believe that cloned children could

268 Harvey T. K., McHale J. V., Health Law and the European Union, Cambridge
University Press, Cambridge, pp. 271—272.

269 See also: Busnelli F. D., The Problem of Reproductive Cloning, in Mazzoni C. M.,
Ethics and Law in Biological Research, Kluwer Law International, 2002, pp. 125-133.
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experience serious identity crises in the course of their lives. They
believe that a large probability exists that they would be continu-
ously compared to or expected to match the achievements of their
living or dead clone*°. The adversaries also believe that the cloned
child could be degraded to a product that could be created accord-
ing to one’s own desires and wishes, including the traits that are de-
sired and praised. They see it as an issue of degrading the child as a
subject into an object of our desires and needs that can be bought
just like other “merchandise”. The latter would undoubtedly lead to
an increased commercialisation (industrialisation) of bio-medically
assisted procreation procedures. The child would in such a case no
longer be a gift from nature that should be accepted and loved by
the parents for what he/she was, but something completely different.
We should also not forget the warnings of those who believe that
cloning procedures could lead to a revival of eugenics, meaning that
certain traits we do not like in humans would be avoided while those
which we like or feel are beneficial to us would be allowed.”™ We
could remember Hitler here and his aspirations to purify the sc. Ar-
ian race. If such a situation arises, we could, also for humans, speak
about a certain type of “genetic engineering”. Other fears that arise
here include possible abuses of the cloning techniques in order to
create obedient workers, soldiers, geniuses that could be exploited
by individuals (or governments) for their own ends. Some opponents
are also pointing to the possibility that cloning could change people
completely and destroy the current family relations and make so-
cial ties between individuals very tense.””> Through cloning, fathers
could become twin brothers to their children, a mother could give
birth to her genetically identical twin sister, grandparents would be
the genetic parents of their grandchildren, while issues could also

270 See also: Robertson J. A., Two Models of Human Cloning, in Steinbock B., (ed.), Le-
gal and Ethical Issues in Human Reproduction, Ashgate, Dartmouth, 2002, p. 335.

271 Ibidem.

272 De Cruz P., Comparative Healthcare Law, Cavendish Publishing, London, 2001,
p. 651.
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arise because of genetic ties between a clone and just one of the par-
ents. Also contentious is the impact of reproductive cloning on the
society: cloning that would result in new children would not only
impact the existing family but also the society that would allow or
tolerate such behaviour. Even if these procedures would only occur
in a limited scope, they could influence the way in which an individ-
ual society looks at children. They could institute a precedent for fu-
ture non-therapeutic procedures on humans, which would give one
generation total control over the creation and the development of its
successors. Some authors reject reproductive cloning on the behalf
that it could meddle dangerously in evolution, cause a population ex-
plosion and allow clones to be created solely for being used for spare
organs and parts of the body. There would exist a danger that egoma-
niacs would create clones only to achieve their own immortality and
the like. Ruth Deech, the former chairwoman of the English Human
Fertilisation and Embryology Authority meanwhile points to the fol-
lowing reasons against reproductive cloning: the procedures are eth-
ically unacceptable as they introduce the danger that a cloned child
would be devalued as an individual in its own right; the instinctive
rejection of creating genetically identical individuals in a society;
fear from eugenics and attempts to clone individual embryos due
to their specific traits; troublesome family relations, which certainly
present a factor that should be taken into account in order to comply
with the benefits for the child which are explicitly stated in the ma-
jority of legislations worldwide®3. Arguments against reproductive
cloning also often include the already mentioned principle of human
dignity. Rodota believes that a more relevant and beneficial, though
still a very general criterion, is the right to a free development of an
individual’s personality®.

273 See: De Cruz P., Comparative Healthcare Law, Cavendish Publishing, London,
2001, pp. 651—652.

274 See: Rodota S., Making the Right Use of Law: The Cloning Dilemma, in Maz-
zoni C. M., Ethics and Law in Biological Research, Kluwer Law International,
2002, pp. 160—161.
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V.3. Republic of Slovenia

The Slovenian Infertility Treatment and Procedures of Biomedi-
cally-assisted Procreation Act prohibits the cloning of a human be-
ing in its entirety. The act states that it is prohibited to allow the crea-
tion of embryos with identical hereditary material or embryos that
are hereditary identical to a living or a dead individual. The Republic
of Slovenia is obliged to respect the prohibition of cloning also on
the basis of the Oviedo Convention, especially the separate Protocol
to the Convention entitled the Additional Protocol to the Conven-
tion for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human
Being with regard to the Application of Biology and Medicine, on the
Prohibition of Cloning Human Beings®”.

The Protocol was adopted in Paris on 12 January 1998 and Slov-
enia is one of the member states that signed it on the same day. The
National Assembly ratified the Protocol at the same date as the Con-
vention, on 5 November 1998. The Protocol entered into force on 1
March 2001. Apart from the Republic of Slovenia, the protocol was
also signed by Bulgaria, Croatia, Cyprus, the Czech Republic, Esto-
nia, Georgia, Greece, Hungary, Iceland, Lithuania, Moldova, Portu-
gal, Romania, Slovakia and Spain.

In the preamble of the Protocol, the signatories express their aware-
ness of the scientific development in the field of cloning of mammals
and the fact that some cloning techniques could in the future lead
to new scientific achievements that could make cloning of humans
technically feasible. They are also aware of the fact that the “splitting
of the embryo” can occur naturally, which would result in twins with
identical hereditary material. The countries, however, believe that in-
tentional creation of humans with identical hereditary material runs
against human dignity and constitutes an abuse of biology and medi-
cine. Such biomedical practices could inflict serious medical, psycho-
logical and social problems on the individuals involved. The countries

275 See OG RS No 17/1998.
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decided to adopt the Protocol because of the reasons stated above and
in accordance with the Convention on Human Rights and Biomedi-
cine, especially the principle of the protection of dignity and identity
of all living beings,””® expressed in its Article 1.

The regulative part of the Protocol centres on a categorical prohi-
bition of any procedure that aims at creating a human being with the
same hereditary material as another human being, alive or dead. The
provision is further augmented by the fact that the implementation
of the Protocol deviates from a principle that is stated otherwise in
the Convention. This principle allows that the implementation of the
rights, listed in the Convention, is only limited by legislative regula-
tions that are required in a democratic society for providing public
safety, preventing criminal activities, ensuring public health care
or protecting the rights and freedoms of others. These limitations,
however, can in no case be set by the countries regarding individual
(specifically listed) articles of the Convention. The same regime is
established for implementing the Protocol, which means that the
signatories must fully abide by it. Because of the importance of the
subject that it deals with, the Protocol states that its first two articles
(the contents of which have just been presented) also constitute ad-
ditional articles of the Convention and all other articles of the Con-
vention are suitably used and apply to them as well.

The Protocol therefore brings with it a complete prohibition of
cloning, including therapeutic and reproductive cloning, while some
other international documents that only discuss the prohibition of
such procedures that can lead to a cloned human being (beings),
could lead us to believe that they only prohibit reproductive clon-
ing®”. Some people believe that even the wording of the Protocol in-

276 Article 1 of the Convention reads: “Parties to this Convention shall protect the
dignity and identity of all human beings and guarantee everyone, without dis-
crimination, respect for their integrity and other rights and fundamental free-
doms with regard to the application of biology and medicine.”

277 For more detail see: Triler Vrtovec K., Ethical Aspects of Stem Cell Patenting,
Doctoral Dissertation, Ljubljana, December 2007, pp. 42-45 and 47.
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cludes a legal void that could lead to an interpretation that reproduc-
tive cloning only is prohibited. This is so, because the term “human
being” is not specifically defined in the document, which could lead
to various interpretations®®.

As it has been already mentioned in the part on stem cell re-
search, the Republic of Slovenia in 2008 comprehensively amended
the Penal Code, which now includes incrimination of cloning. The
Penal Code currently states in Article 114 that a prison sentence of
between 5 and 15 years can be awarded to a person who creates or
takes part in the creation of attempts to create or cross-breed hu-
mans and other species, an act that is harmful for the humanity as
well as prohibited by regulations and international law. If such acts
result in the creation of a human being that is genetically identical
to another living or dead human being, in the creation of human
embryos for research, industrial or commercial purposes or for re-
placement of major human organs or parts of the body, which are all
prohibited by regulations and international law, the perpetrator is
condemned with a prison sentence of between 10 and 15 years. Who-
ever allows the abovementioned acts by providing the money, facili-
ties, resources or materials for the creation of living beings or their
cross-breeding, by seeking assistants for this kind of procedures or
by organising the creation in another manner can be imprisoned for
between 3 and 10 years.

V.4. The European Union

Activities in the field of research on embryos in the EU, including
cloning, are mainly carried out in the debates on financing such pro-
grammes within framework programmes for research and techno-
logical development. The EU has no separate regulations in the field,
meaning that allowing or prohibiting cloning is completely within

278 See: Harvey T. K., McHale J. V., Health Law and the European Union, Cambrid-
ge University Press, Cambridge, p. 273.
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the jurisdiction of individual member states. A position to allow the
financing of research on embryos and stem cells that can be acquired
from them was adopted at the end of 2003 within the 6th Framework
Programme (2002-2006). However, financing of research projects
for reproductive cloning or creation of embryos for research pur-
poses as well as cloning for therapeutic purposes was rejected. The
7% EU Framework Programme for Research and Technological De-
velopment for the 2007-2013 was adopted on 18th December 2006.
The Programme includes ethical principles in Article 6, which deter-
mine the research programmes that will not be financed by the pro-
gramme. These include research activities with the aim of cloning
humans for reproductive purposes, research activities that aim to
alter the genetic heritage of humans in order to make such changes
hereditary (it is specifically mentioned here that only research per-
taining to curing cancers on procreative glands can be financed) as
well as research aimed at creating human embryos exclusively for
research purposes or with the aim to acquire stem cells, including
the transfer of a nucleus of a somatic cell.

What could be labelled the European opposition in principle to
cloning procedures can also be seen in Article 6 (2) (a) of the Di-
rective on Biotechnological Inventions (Biotechnology Directive)>,
that says that procedures for cloning of human beings cannot be
patented. The Directive does not prohibit the carrying out of clon-
ing procedures but does not completely clarify whether it really
shuts the door to the possibility to patent any cloning procedure.
It should be noted that the Draft Biotechnology Directive used the
wording that the prohibition only pertains to reproductive cloning
of humans, while the final version says that “processes for cloning
human beings” cannot be patented. It is again left unanswered what
the phrase “human being” defines which leads to interpretation dif-
ficulties and differences between individual member states. It could
happen that, taking into account the principle of public order or the

279 See: http://eur-lex.europa.eu/, 25 September 2008.
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principle of morality, the definition of the “human being” would be
made in relation to other international documents and instruments
that protect human rights?*°.

In line with what has been said, it is not completely clear whether
EU law opposes cloning in general or maybe just reproductive clon-
ing. In line with the decision by the European Court of Justice on
the validity of the Biotechnology Directive we could potentially con-
clude that individual EU members have been given a broad mandate
when deciding on these issues while using the concept of public or-
der (ordre public) and the principle of morality*®. The prohibition
of reproductive cloning is included in Article 3 of the EU Charter
of Fundamental Rights>*2. This deals with protecting the right to
personal integrity of an individual that only prohibits reproductive
cloning. It does not speak out on other forms of cloning, meaning it
neither prohibits nor allows them, giving the national legislators a
free hand in prohibiting other forms of cloning.

V.5. Documents in International Law

As the first international law document that deals with cloning
we could mention the Universal Declaration on the Human Ge-
nome and Human Rights, adopted by the UNESCO on 11 November
1997°%. Its Article 11 states that “practices which are contrary to hu-
man dignity, such as reproductive cloning of human beings, shall not
be permitted”.

The UN Declaration on Human Cloning*** remained a non-bind-
ing document because the countries failed to achieve a consensus
regarding the prohibition of therapeutic cloning alongside reproduc-

280 See: Harvey T. K., McHale J. V., Health Law and the European Union, Cambrid-
ge University Press, Cambridge, p. 272-273.

281 See: Case C-377/98, 2001, ECR I-7079, para 37.

282 See: http://eur-lex.europa.eu/ 25 September 2008.

283 See: http://portal.unesco.org/, 25 August 2008.

284 See:  http://www.un.org/documents/instruments/docs_en.asp, 25 September
2008.
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tive cloning. The Declaration has been criticised to have left the door
open for various interpretations regarding this issue. The Republic of
Slovenia supported the document, while England did not>®.

V.6. Germany

Germany is considered to be among the more conservative coun-
tries in the field of allowing biomedical research, especially regard-
ing research on embryos. It took a similar position regarding clon-
ing as the position we have already detailed in the issue of allowing
research on embryonic stem cells. Germany prohibits reproductive
as well as therapeutic cloning. Simon points out that within the con-
text of protecting human dignity, cloning cannot be allowed because
a cloned individual cannot be asked in advance whether he or she
agrees with the procedure or the manner of his/her creation and
birth.2®¢ The principle of respecting human dignity is to provide a
unique instead of a uniform existence of an individual.

V.7. England

England has since 2001 (the legislation was already outlined above)
allowed the creation of embryos especially for the purpose of acquir-
ing stem cells as well as allowed therapeutic cloning: the embryo is
created by implanting a nucleus of another (somatic) cell into an egg
cell whose nucleus was extracted. The aim of such research is mainly
in extracting the cells of pre-embryos and using them to generate
parts of the body or tissues that could be used in treating diseases.

285 More reasons for the decision can be found in: Triler Vrtovec K., Ethical As-
pects of Stem Cell Patenting, Doctoral Dissertation, Ljubljana, December 2007,
pp. 44—45.

286 See: Simon J., Human Dignity as a Regulative Instrument for Human Genome
Research, in Mazzoni C. M., Ethics and Law in Biological Research, Kluwer Law
International, 2002, p. 39. It should be noted that the situation is completely the
same in the “natural” conception and birth of a child.
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Reproductive cloning (the creation of embryos not solely for research
purposes but also with the aim of allowing them to grow up) is, how-
ever, explicitly prohibited in England. In 2001 England passed the
“Human Reproductive Cloning Act™* which only includes two ar-
ticles and out of which only one is of contextual importance. This
provision criminalises the implantation of a human embryo that was
conceived or acquired (created) in a manner different than a fertili-
sation procedure into the woman’s body. The act includes a prison
sentence of up to 10 years, a fine, or both for such activities. The
Human Fertilisation and Embryology Authority issued its first (one-
year) permit for therapeutic cloning in August 2004. It was acquired
by Centre for Life, a Newcastle clinic.

V.8. Conclusion

England’s decision to allow therapeutic cloning was received with
surprise and reservation by the rest of Europe and the USA, but of
course also with interest, in the sense of “let us wait and see what
happens and then decide for ourselves”. England is today already fol-
lowed by countries such as Belgium and some others.

What are the main advantages of therapeutic cloning as seen by
its advocates? They mainly lie in the fact that embryos that can be
cloned are a source of stem cells that could further the knowledge on
that type of a cell. If the research is successful, then grown patients
could soon be cloned by allowing their undamaged stem cells to be
extracted in a way to allow them to develop into new cardiac, brain
or nerve cells and then inserted in place of the damaged tissue. This
would allow the treatment of Parkinson’s disease, cardiac diseases
and spinal injuries. A large possibility to cure cancer also exists. The
majority of countries around the world and especially the European
countries that signed the Oviedo Convention (and even more those
that signed also the protocol on the prohibition of cloning) oppose

287 See: http://www.opsi.gov.uk/ACTS/acts2001/, 20 October 2008.
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the cloning of humans as such. It seems that the prohibition of re-
productive cloning has been adopted practically at a universal level
but it is not completely clear whether this is just a “temporary” sit-
uation until cloning techniques develop to a point that would not
render them dangerous any more or whether a sincere and long-term
moral and ethical reflection is being exercised. Busnelli believes that
the question of “whether” reproductive cloning will happen is a non-
question. The right question is “when” and “how™*:.

VI. Closing thoughts

In my closing thoughts, I would mainly like to state my position
on the issue of the ethics of carrying out research on human em-
bryos or pre-embryos. Biomedical research projects on grown ups or
children (entities that were born) — if they meet all the requirements
that democratic societies prescribe for carrying them out and are
more or less bound to include informed consent and the principle
of not harming the health of the person undergoing the research —
are not too contentious. I largely agree with the principles that are
included in the legislation of the Republic of Slovenia in this field
and are at the same time the principles of the EU and the Council
of Europe as well as have, up to now, reflected the position of many
European countries. This is a principle of allowing research projects
or the acquisition of stem cells from the sc. spare embryos which are
destined to be destroyed in any case. I also agree with such research
standards because I believe that the use of such embryos in research
does not necessarily mean treating them disrespectfully, as claimed
by some. I cannot agree with those who say that it is more respect-
able to the embryo or more in line with protecting its right to dignity
that we just let it die (because the period for storage ran out, because

288 Busnelli F. D., The Problem of Reproductive Cloning, in Mazzoni C. M., Ethics
and Law in Biological Research, Kluwer Law International, 2002, p. 128, 131.
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the “parents” rejected it, because it is of insufficient quality to be
implanted into the body of the mother etc.) than to use the embryo
for research that could benefit the entire human race. We can find
confirmation for my position also in comparing our treatment of hu-
man corpses. We are obliged to treat them with respect and pro-
tect their dignity, but it is completely understandable that students
of medicine can run an autopsy or post-mortem examination on
them. I believe that respectable treatment of embryos is also shown
in using them only for really important and scientifically relevant
researches that could in the future improve the quality of life and
not just serve to further the scientific knowledge. From this point of
view, I would like to stress my belief in the need for close and efficient
cooperation between the scientists who carry out such research in
the field of biomedicine. A respectable treatment of embryos should
in the long run also be achieved with Europe’s desire to prevent the
commercialisation in the field. It is not just because of the old prin-
ciple that “many hands make light work” that the scientists are in a
way obliged to cooperate, it is also about creating a greater opportu-
nity to achieve research breakthroughs faster. Cooperation is also
important because it can lead to a more rational use and the final
destruction of embryos. It seems that the Spanish act,*®® as can also
be explicitly seen from the title of its Section VIII, as well as the final
part of its preamble, assessed the importance of such cooperation
and exchange of scientific research results very well.

VIl. The comparison between Spanish and
Slovenian Legislations

The comparison between Spanish and Slovenian legislations
shows that they are quite alike in their fundamental positions and
values that are accepted as their basis. Both have an explicit ten-

289 See: Law 14/2007, of 3 July, on Biomedical Research.
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dency to ensure a sort of a middle way in the field of biomedical re-
search. On the one hand the countries share the desire to ensure the
dignity and protection for the embryos (both prohibit the creation
of embryos for research purposes, both signed the Oviedo Conven-
tion and its additional Protocol on the prohibition of cloning) and
on the other hand they want to further the biomedical science and
improve the treatment of people. Both countries are also aware that
progress in biomedicine is impossible without intensive research
and are therefore not prohibiting it but rather placing it within cer-
tain moral and ethical frameworks that seem to be relatively widely
accepted in Europe too. These frameworks, while being set in law in
both countries, however, do show a certain amount of differences
between the two countries. The field is regulated in a relatively mod-
est scope in the Republic of Slovenia. Several reasons exist for such a
situation and I will limit myself to the two I find the most important.
The first is undoubtedly that the core act that deals with the field,
the Infertility Treatment and Procedures of Biomedically-assisted
Procreation Act, was passed already in 2000. This means that it was
drafted towards the close of the 1990s when knowledge of stem cells
and all other possibilities and scope of biomedical research was still
inits infancy — if not all over the world, then at least in Slovenia. The
second reason that I see as important is that the Republic of Slov-
enia, a small country with an even smaller budget allocated for such
research, is, despite having several excellent researchers, hardly in a
position to maintain contact or even catch up with the vastly more
developed countries in the field. This is why up to now a more press-
ing need to regulate biomedical research practices in more detail has
not yet been manifested. Spain can, on the other side, be counted
among the developed and successful countries in the field, not only
because of its scientific successes but, as a consequence, also because
of its much more precise and complete and modern legislation. I am
mainly thinking about the Law 14/2007, of 3 July, on Biomedical Re-
search.

I will now try to briefly comment on the Spanish and Andalusian
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legislation, which I, as already stated above, fully support in princi-
ple and find relatively well drafted and modern. However, I would
still like to point out some of my observations. These mainly relate
to the issue of carrying out new techniques of cell reprogramming
in connection with the transfer of a cell’s nucleus (nuclear transfer).
Article 2 of Item E of the Andalusian act 1/2007, of 16 March, which
regulates the research on cellular reprogramming exclusively for
therapeutic purposes, contains a definition of such nuclear trans-
fer. The act states that this is a technique of cellular reprogramming
consisting of the transfer of the nucleus of a somatic cell to the
cytoplasm of an ovocite previously enucleated. Item F meanwhile
contains the definition of a somatic pre-embryo. It is defined as a
group of cells resulting from successive division of the cellular form
created throughout techniques of cellular reprogramming, like the
nuclear transfer or other similar techniques, from the moment such
a technique is applied and up to the fourteen days after. In line with
provision 3 of Article 3 the somatic pre-embryo must be destroyed 14
days after the use of such a research technique.

The first definition, as far as my own knowledge in the field al-
lows me to state, de facto means nothing else than therapeutic clon-
ing, even if it is not labelled as such. However, I believe that together
with the definition of a sc. somatic pre-embryo, listed in the follow-
ing item, the provisions represent the basis for creating embryos for
research purposes, something that runs explicitly against what the
Spanish positive law is prescribing. The latter is namely composed
also from the provisions of the Oviedo Convention as well as its
additional Protocol on the Prohibition of Cloning. They both bind
Spain which ratified them and to both of them the Spanish and An-
dalusian legislation refer to in the above stated acts. The Convention
explicitly prohibits the creation of human embryos for research pur-
poses and the additional Protocol prohibits, at least in the belief of
some authors, not just reproductive but all, also therapeutic, cloning.
The Andalusian act seems to understand or interpret this provision
of the Protocol in a different way as its Article 4, in line with the pro-
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visions of the additional Protocol, only prohibits research with tech-
niques of cellular reprogramming with somatic cells, which would
solely be aimed at creating pre-embryos for reproductive purposes.
I am not completely convinced that such an interpretation is the
right one. On the other side the Spanish (federal) act from July 2007
expressly states that creating human pre-embryos and embryos for
research purposes only is explicitly prohibited (Article 33/1). While
it does allow the use of new techniques that could lead to the acqui-
sition of embryonic stem cells for therapeutic or research purposes,
these techniques should not lead to creating a pre-embryo or em-
bryo for such purposes. Such a prohibition, as explicitly stated in the
act (Article 33/2), also refers to the procedure for the activation of
ovocites through nuclear transfer. I believe that this means that the
creation of the sc. somatic pre-embryos that is allowed by the Anda-
lusian legislation, is unacceptable. Due to my insufficient knowledge
of constitutional legal relations regarding the division of competen-
cies in the fields of health and research between the country and its
regions, I cannot delve into the question of Andalusia’s autonomy in
the field of legal regulation of biomedical research. I can neverthe-
less ascertain that the provisions of the Andalusian legislation run
against the provisions of the Oviedo Convention and its additional
Protocol on the Prohibition of Cloning that binds also Andalusia. If
in no other way, their act itself invokes the provisions from these
documents, so we could even ascertain that the act is partially op-
posed to itself alone.

Undoubtedly the Andalusian as well as the federal Spanish leg-
islation includes also numerous positive solutions that could be, de
lege ferenda, imitated or took over to the possible new legislation of
the Republic of Slovenia. I would especially point out to the regula-
tion of the responsibility regarding the implementation of biomedi-
cal research, defining the people responsible for them, the keeping of
records and the manner of approving of them as well as the demands
for reporting on the results of the research and implementation of a
system that allows for a greater mobility of the researchers and their
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better cooperation. All of the above is, as can be plainly seen from
the aim and the spirit of both acts, backed up by a large desire to
gain new knowledge in the field of biomedicine while providing the
most comprehensive measures to prevent abuse to human dignity
and identity. This must not be forgotten in our critical appraisal of
both acts, especially the Andalusian one, a part of which was above
determined to be slightly contentious.
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l. Introduction

This article aims to analyze the Andalusian law 1/2007 regard-
ing research on somatic cell nuclear transfer (SCNT) for therapeutic
purposes in light of a general framework that deals with the protec-
tion of fundamental rights. The comparative approach will help to
evaluate the pros and cons of the law because of its argumentative ef-
ficacy. On the one hand, we should consider the limited success of an
analytical study that is limited exclusively to a national dimension;
on the other hand, constitutional law currently finds an inescapable
base for adequacy and efficacy in the awareness of and comparison
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with foreign experiences*°. Comparison may permit us to overcome
a closed and static conception of the law: confronting different legal
experiences is a way to conceive of the law as a context open to dif-
ferent options>".

From this perspective, the comparative method may orient and
complete the Andalusian law’s analysis, revealing the different nor-
mative approaches that characterize relevant foreign legal systems
in the same field. At the same time, comparison as a legal dimension
could be transformed in its own traditional objects, instruments,
and outcomes: openness to cross-fertilization among different legal
systems, according to which the essence of national provisions is of-
ten the result of a cultural circulation of legal models, implies know-
ing and understanding the factors of evolution of comparative law.

Even if this latter perspective cannot be the main object of this
commentary, in this first part of the article it seems useful to stress
how the traditional distinction within comparative law between
“legal families” (such as civil law and common law) directed to de-
marcate homogeneous legal orders that are deeply linked because of
their common legal structures and historical background, is moving
towards a crisis, due to a cross fertilization among families which
could stimulate a re-thinking of their previously firm traditional
boundaries.

From this perspective, biolaw may assume a paradigmatic and
innovative efficacy, contributing to the above mentioned re-defini-
tion of legal systems in light of a qualitative change within the legal
means through which to regulate the scientific reality. Accordingly,
one of the possible outcomes of the comparative method applied to
biolaw may be the definition of new lines of normative evolution, de-
parting from a static categorization in “legal families” towards an in-
creasingly transversal and cross cutting “intra-familiar” fertilization.

As both the method and the content of the Andalusian law on

290 C. CASONATO C., Introduzione al biodiritto, Trento University Press, 2006, p. 3,
now freely downloadable at http://www.jus.unitn.it/biodiritto/home.html.
291 Ivi, p. 309.
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SCNT make clear, this tendency towards a redefinition and re-sys-
tematization among national legal orders pertaining to different
traditional families within comparative law is due to a transversal
sharing of a common way to conceive the function of the law (such
as legislative means). Therefore, the same function and method of
legislative making process are at stake: the analysis of the Andalusian
law could also have a general relevance which goes beyond its specific
content (which will be however analysed in this commentary), be-
coming eventually a paradigmatic litmus test to check the grounding
of this new “melting pot” theory among traditional legal families.

One point seems to be indisputable: within the biolegal field, the
Spanish approach to legislative regulation more closely resembles
the common law approach than the civil law one, apparently clash-
ing with a historical and constitutional common background. This
similarity will be shown by the formal structure of the Andalusian
law on SCNT, which is grounded primarily on a full-scale set of defi-
nitions (with the aim of narrowing its own legislative sphere of inter-
vention) and on a delegation of normative power to specialized (both
ethically and scientifically) bodies and committees, which involves
the participation of experts in the application and enforcement of
legislative provisions, consistent with a case by case approach. This
common approach to biolaw could emerge as a relevant and direct
marker of a normative cross-fertilization among different legal sys-
tems, which is grounded on a common view of the legislative func-
tion: a legislative pattern able to recognize the essential value of so-
cial pluralism and the necessity of a dialogue between ideologically
and culturally concurring perspectives, trying to apply within the
legislative making process a civil ethic based on an acceptance of
reality evaluated with rational and scientific criteria in light of the
general interests®*.

292 «Una ética de cardcter civico o civil (...) cuya validez radique en una aceptacion
de la realidad (...) confrontada con criterios de racionalidad y procedencia al
servicio del interés general». According to the Exposicion de Motivos of the Spa-
nish statute 35/1988 on Assisted Reproduction Procedures.
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This commentary will focus on a number of issues, ranging from
definitions to economic profiles, from the ethical review to the pro-
tection of individual rights (privacy and the right to access). Two
related issues will also be examined, expressing two different lev-
els of criticism of the Andalusian law on SCNT. An ex ante level of
criticism, dealing with the legitimacy — from both the scientific and
the legal perspective — of the therapeutic cloning technique will be
followed by a check on the legitimacy, efficacy, and adequacy of the
goals and means provided by the law (ex post criticism), taking both
the national (for instance, Law 14/2007 on Biomedical Research) and
foreign (Italy, UK, US and California) legal orders as benchmarks for
a comparative evaluation.

Il. Definitions

According to the general premises expressed with regard to a
cross fertilization process among traditional legal families within
the biolegal field, the common law attitude to give specific and ac-
curate definitions to the material covered by the act is also adopted
in the Andalusian Act on SCNT. This approach, shared also by the
more general Spanish law 14/2007 on biomedical research®?, is par-
ticularly valuable in matters like the one about which we are writing.
Definitions in the biolaw field, which is particularly prone to both
social and political divisiveness and to scientific aging and outdating,
are crucial in order to understand the very object of the discipline at
stake. Even the word bioethics is ambiguous and it can be used with
either a narrow or a broad meaning depending on the context**; and,

293 Law 14/2007, of July 3™, on Biomedical Research, in English at http://www.cate-
draderechoygenomahumano.es

294 This way, for example, the Council of Europe tends to use the term bioethics
with a narrow meaning, referring to the purely ethical dimension of biomedical
sciences. Under this perspective, bioethics is no more than a part of ethics. On
the other hand, UNESCO usually understands bioethics with a broad meaning,
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as a matter of fact, concepts such as life or death, cloning or embryo
are deeply influenced by the cultural and ideological perspective
adopted. When life begins is still an issue and the different alterna-
tives go from the simple contact between the two gametes to the
creation of the zygote up to the implantation of the fertilized egg in
the uterus.

From this point of view, a number of legal systems abandoned
the attempt to find or establish an accurate “theory of life”. In Roe v.
Wade, for instance, the Court stated: «We need not resolve the diffi-
cult question of when life begins. When those trained in the respec-
tive disciplines of medicine, philosophy, and theology are unable to
arrive at any consensus, the judiciary, at this point in the develop-
ment of man’s knowledge, is not in a position to speculate as to the
answer»*. And a more recent decision of an Italian Administrative
Tribunal echoed this approach: «the constitutional provisions do not
establish a definite beginning moment of human life and the exten-
sion of its protection in the development. The specific question is at
the centre of a wide scientific, bioethical and religious debate (...)
and it did not find a solution in a certain regulation»**°. Even admit-
ting that the law might establish a precise theory of life (which some
states actually have established), though, the crucial legal question is
not when life begins, but at which of the different stages of develop-
ment the law should recognize the protection of (potential) life, and

which includes also the legal regulation of biomedical activity, getting closer to
biolaw. See R. Andorno, First Steps in the Development of an International Bio-
law, in Gastmans Ch.; Dierickx K.; Nys H.; Schotsmans P. (eds), New Pathways
for European Bioethics, Intersentia, Antwerpen — Oxford, 2007, 123.

295 Roe v. Wade, 410 U.S. 113, 160 (1973).

296 TAR Lazio, Decision n. 8465/2001 October 12", 2001. The original version goes:
«Osserva il collegio che le norme di rango costituzionale invocate non reca-
no una nozione certa circa il momento iniziale della vita umana e l'estensione
dell’ambito di tutela nel corso del suo sviluppo. Lo specifico problema forma
oggetto di ampio dibattito in sede scientifica, bioetica e religiosa - aspetto di cui
sono ben consapevoli le parti in causa - e non ha trovato soluzione in apposita
regolamentazione».
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what kind of protection it should provide*”. Even a brief comparative
survey shows that different legal systems establish very different reg-
ulations; and that different regulations are established even within
the same legal system in different contexts. Accordingly, depending
on the jurisdiction, recovery for the wrongful death of a fetus may
be allowed (i) if the child is born alive, (ii) if the fetus is viable at its
death, or (iii) for the death of any unborn fetus, including pre-viable
fetuses. The consequence of this variety, existing also in other fields,
such as birth and death certificates or feticide, is that «conception,
quickening, viability, and live birth are all potential definitions of life.
How life is defined for this single legal cause of action varies widely
between jurisdictions and across time»*.

Coming back to the definition issue, it is obvious from these ex-
amples that law (and particularly biolaw) cannot take for granted its
object and is forced to select a single definition among the others,
in order to clarify its content and to mark the boundary of its in-
tervention. Article 2 of the Andalusian Act on SCNT is significant,
from this perspective, because it lists a number of definitions rang-
ing from what is intended to be a somatic cell to the meaning of in-
formed consent, from the understanding of the pre-embryo to an ex-
planation of the nuclear transfer technique. If the word «fusion» of
the male and female gametes in order to achieve fertilization raises
some scientific doubts>?, the definition of the somatic pre-embryo is
particularly revealing towards a certain balance of interests. Adopt-
ing an approach far-removed from the very restrictive Italian law on
human assisted reproduction?*°, the Andalusian statute defines the

297 See .M. HORST, The Meaning of “Life”: The Morning-After Pill, the Question of
When Life Begins, and Judicial Review, in Texas Journal of Women & the Law,
2007, 16, 205.

298 K.R. SMOLENSKY, Defining Life from the Perspective of Death: An Introduction to
the Forced Symmetry Approach, The University of Chicago Legal Forum, 2006,
57.

299 The fusion process is somewhat contested.

300Among others, see E. Camassa, C. Casonato, La procreazione medicalmente
assistita: ombre e luci, Trento University Press, Trento, 2005.
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pre-embryo as the group of cells resulting up to the fourteenth day
from the beginning of the process (art. 2, lett. ). This way, following
the British approach, the statute on SCNT provides for a minimum
level of protection of the somatic pre-embryo, ordering its destruc-
tion after fourteen days from the beginning of the implementation
of the technique (art. 3.3).

The temporal limit of the fourteenth day of embryonic develop-
ment as a condition for allowing research upon somatic embryos
seems to represent a trend towards common criteria within the Eu-
ropean legal framework (with the meaningful exception of Italy), in
all those issues related to the utilization of embryonic entities for
research purposes, suggesting a possible harmonization factor with-
in the EU normative context***. This rigid and factually appreciable

— both biologically and legally — criterion**> may prove to be suffi-
ciently open and flexible in order to permit its prospective updat-
ing, due to the new scientific knowledge which will demonstrate its
subsequent scientific inadequacy. Also in this long time period per-
spective, the normative approach of the Andalusian legislature ap-
parently follows the common law approach, according to which «the
14-day rule is an arbitrary cut off point» which could be discussed
and revised if scientists or clinicians were able to provide convincing
justification?*s. According to this normative perspective, open to the

301 CASABONA ROMEO C. M., Los genes y sus leyes, p. 196 ss., recognized the necessi-
ty of a minimum level of harmonization within EU legal framework.

302 Even if severely censured within scientific and bioethics scholars. It is useful
to leave clearly separate this context of utilization of fourteen days criterion
from the further one, corresponding to the definition of pre-embryo contained
in both the Law 14/2007 and 16/2007 («el embrién in vitro constituido por el
grupo de células resultantes de la division progresiva del ovocito desde que es
fecundado hasta 14 dias mds tarde»), adopting a distinction between different
stages of biological development which is empty of legal effects and unneces-
sary (CASABONA ROMEO C. M., La cuestion juridica de la obtencion de células
troncales embrionarias humanas, p. 88). See also, LACADENA J., La Ley 14/2006
sobre Técnicas de Reproduccion Humana Asistida, op. cit., pag. 161, that speaks
about a normative exploitation through the pre-embryo definition.

303 «For many, even those who support assisted reproduction and embryo research,
an extension to the 14-day rule would be unacceptable. We accept that there is
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ongoing development of scientific knowledge, and in order to make
more flexible the legislative means, it should be appropriate to pro-
vide for a “sunset provision” that allows --or even forces-- the legis-
lature to review periodically the content of the law. Such a provision
should be considered as a legislative assumption of responsibility, in
the awareness that scientific developments within biomedicine are
so rapid that there is a high risk of legal obsolescence®*.

Moving to the content of the definition, from a comparative per-
spective which takes into account as one parameter the Spanish na-
tional level of regulation, it is striking that the somatic pre-embryo
definition expresses a dual relevance. On the one hand —as men-
tioned above— the Andalusian legislature confirms the consolidated
gradualist perspective on the protection of human life, guaranteeing
insofar continuity and coherence within the legislative intervention.
The national legislature (Law 35/1988 and 42/1988; Law 14/2006 and
16/2007) has —as a matter of fact— systematically accepted and trans-
posed into the law the constitutional principle affirmed by the Tribu-
nal Constitucional (TC) according to which human life is an ongo-
ing process which starts from gestation, during which a biological
reality is assuming a human configuration bodily and sensitively*°s.
Consistently, although a distinction among embryonic development
phases (as any other conventional definition) may be intrinsically
objectionable®*, the legislative intervention within the regulation of
the first stages of the beginning of life has introduced a number of

no case at present for an extension, or indeed reduction», Human Reproducti-
ve Technology and Law. Government Response to the Report from the House of
Commons on Science and Technology Commitee, session 2004-2005, Fifth Re-
port, HC 7-1 (2005).

304 «los avances cientificos en el campo de la Biomedicina son tan rdpidos y especta-
culares que se corre el peligro de que la ley quede desfasada muy pronto», accor-
ding to LACADENA J., La Ley 14/2006 sobre Técnicas de Reproduccion Humana
Asistida: consideraciones cientificas y éticas, in Revista de derecho y Genoma
Humano- Law and the Human Genome Review, 24, 2006, p. 183.

305 Judgement 53/1985. As well-known, judgements n. 212/1996 and 116/1999 have
confirmed the reasoning contained in the judgement 53/1985.

306 See above, note 14.
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legal definitions —“pre-embryo™’, “embryo™°® and “foetus™*— each
one corresponding to different stages of development.

The fourteen day principle has been recognized by the Spanish
legislature as the main criterion to distinguish among different le-
gal definitions, in the light of procreative purposes (human assisted
reproduction techniques) as much as research and experimentation
ones (biomedical research and nuclear transfer technique)°.

The continuity in recognizing the legal relevance of this chrono-
logical criterion seems to be guaranteed, because the Andalusian
legislature also accepts this principle, applying it in the field of SCNT
as a maximum time-limit within which to perform experimentation
on the somatic pre-embryo and after which to destroy it.

Nevertheless, as mentioned above, a further level of relevance of
the somatic pre-embryo definition can be detected, which seems to
be characterized by an increasing degree of criticism. Taking into
account the expression concretely utilized by the Andalusian leg-
islator, it is possible to understand that the terms diverge from the
traditional wording provided by the national legislation. As a matter
of fact, reference has been made to a «somatic pre-embryo», thus
changing the consolidated definition of «pre-embryo».

Does the Andalusian legislature thereby create a new legal cat-
egory? Does this new wording entail exclusively a literal distinction,
confirming conceptually the content of the national definition? Or
does this innovation also imply a conceptual distinction, according
to which it may be possible to recognize a new legal category which
expands the different levels of protection of the embryo?

Making reference to the substantial wording of the definitions at
stake, we could stress how a formal distinction can be recognized.

307 Law 35/1988 and now Law 14/2006.

308 Law 42/1988 and now Law 16/2007 on Biomedical research.

309 Law 16/2007.

310 From a comparative perspective, Rewerski P., The need for a new U.S. Stem cell
research policy: a comparative look at international stem cell research laws, in
University of Illinois Journal of Law, Technology & Policy, 7, 2007.
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On the one side — the national level — both Law 14/2006 (art. 1, para-
graph 2) and Law 16/2007 (art. 3, lett. 1) define a pre-embryo as an
embryo constituted in vitro that is formed by the group of cells that
are the result of the progressive division of the ovocite from the time
it is fertilised until fourteen days after. On the other hand, the An-
dalusian Law makes reference to a group of cells resulting up to the
fourteenth day from the beginning of the process, replacing the con-
cept of «ovocite starting from the fertilisation» with the ethically
neutral one of «cellular entity created by nuclear transfer technique».

This change derives not only from a factual distinction between
different techniques for creation of an embryo, the in vitro fertiliza-
tion and the nuclear transfer one, but also from a distinction among
different purposes (see below), which therefore justifies a different
recognition of its legal relevance?". The same biological entity —the
pre-embryo— is thus defined in different ways, to which different lev-
els of legal protection are attributed, not on the basis of biological
facts but rather on the grounds of its origin (fertilisation v. nuclear
transfer) and the purpose for which it was created (procreation v.
research)®. Eventually, it seems reasonable to conclude that a new
legal category has been introduced within the Spanish legal order,
even if only at the regional level, increasing the different degrees

311 An eventual point of criticism could be the so-called “label fraud” risk, that is
to mask —through a determined nomen juris— a certain legal situation or regu-
lation which doesn’t coincide with its own formal denomination (see Casabona,
La cuestion juridica de la obtencion de células troncales embrionarias humanas
con fines de investigacion biomédica. Consideraciones de politica legislativa, in
Revista de Derecho y Genoma Humano-Law and the Human Genome Review, 24,
2006, p. 91).

312 Ivi, p. 90. According to Luk E. M., The United Kingdom and Germany: Differing
Views on Therapeutic Cloning and How the Belgian Resolution Brings Them To-
gether, in Michigan State University College of Law Journal of Medicine and Law,
10, 2006, «the essential difference between embryonic stem cell research and
therapeutic cloning relates to how the embryo is created or obtained. In thera-
peutic cloning, nuclear transfer creates the embryo; while in embryonic stem
cell research, embryos are obtained from couples that seek fertility treatment
by in vitro fertilization (“IVF”) and donate the unneeded or unused embryos to
research».
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which characterize the multilevel structure of life’s legal protection,
based on the difference in the techniques applied (in vitro fertili-
zation on the one hand and nuclear transfer on the other) and the
purposes®s. It seems an analogical application of the gradualist ap-
proach provided by the TC to a biological entity unknown at the time
of the TC ruling but consistent with it. In fact, TC has clearly speci-
fied how neither the not transferred (implanted) pre-embryos nor, all
the more so, the simple gametes are human persons (STC 116/1999).
The somatic pre-embryo seems to be situated in an intermediate cat-
egory that lies somewhere in between the mere gametes and the not
transferred pre-embryos, marking a new legal entity which cannot
be accorded the same level of protection as embryos that have al-
ready been transferred to the woman’s womb (STC 116/1999)3*.

The Italian approach to SCNT is situated on the opposite end of
the legislative spectrum compared with the Spanish (national and
regional) one. In Italy, there is an absence of specific legislative regu-
lation in the field of cellular reprogramming techniques; however,
this legislative vacuum is indirectly occupied by a legal source which
effectively bans this technique through the provision of criminal
penalties®’s. The reference is to the Italian Law n. 40/2004 on medi-
cally assisted procreation: it provides for a general ban of any cloning
activity, including the “reproductive” one, defined as a process aimed
at obtaining a human being who is a descendant of a unique starting
cell, characterized by a common nuclear genetic heritage compared
with another human being, dead or alive (art. 12, paragraph 7)*°.

313 In this regard, De Miguel 1., El proyecto de Ley 121/000104 de Investigacion Bio-
médica: luz verde a la “clonacion terapéutica”, in Cuadernos Electrénicos de
Filosofia del Derecho (http://www.uv.es/CEFD/15/demiguel.pdf), 15, 2007, p. 4.

314 Anyway, it cannot be considered a biological entity irrelevant for the law, which
must guarantee proper protection’ mechanisms (see Casabona, Los genes y sus
leyes, p. ).

315 C. Casabona, Preventive versus Symbolic Criminal Law in the Field of Human
Biotechnology, in C. Casonato, (ed.), Life, Technology and Law, CEDAM, Padova,
p. 231.

316 To guarantee the enforcement of such an absolute prohibition, the legislator has
stated a criminal sanction corresponding to the imprisonment from ten to twenty
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As a fundamental legislative assumption®” of the Italian law, the em-
bryo is considered as a «subject» (art. 1), which must be guaranteed its
own rights, in the same manner as the rights of other subjects. This
embryo-centred perspective is the normative file rouge of the whole
regulation, characterized by a thick and complex system of limits, sanc-
tions, and prohibitions that are barely enforceable, as the resulting case
law is clearly demonstrating*®. According to the legislative purpose in
protecting the embryo starting from the earliest stages of its biological
development, the Italian Law 40 does not make any distinction among
different legal definitions for regulating the in vitro embryo’s treatment
before its transfer to the woman’s womb. In doing so, the Italian legis-
lature does not adhere either to the gradualist approach delineated by
the Spanish Constitutional Tribunal or to the fourteen day rule, which
entails a legislative model characterized by “rigid flexibility™*, reject-
ing both the UK and the Spanish approaches*°.

Whether it should be possible to assume that even within the Ital-
ian Law there is a distinction in the wording utilised to make refer-
ence to the biological entity derived from the assisted reproduction
techniques, it is easily understandable how behind this linguistic

years long (plus a fine from 600.000 to one million Euro) and the accessory sanc-
tion of the endless ban on exercising medical profession against the physician.

317 The embryo’s protection can be considered the effective theoretical and te-
leological ground —the essential core— of the legislative regulation more than
the merely potential legislative aim to promote the solution for reproductive
problems afflicting the (heterosexual) couples legitimated to have access to the
reproductive techniques.

318 This can be considered as the outcome of a legislative choice strongly and uni-
laterally oriented towards the embryo protection, incompatible with other
constitutional principles and concretely inapplicable, according to Casonato C.,
Introduzione al biodiritto, 2006, p. 267.

319 Penasa S., La frdgil rigidez de prohibiciones en la ley italiana de reproduccién
asistida contra la rigida flexibilidad del modelo espaiiol: contenido vs. proce-
dimiento, paper discussed at the 3d Meeting of the European Association of
Global Bioethics (Bilbao, may, 4-5,2007) on “Research on stem cells: promises
and difficulties”.

320 Thus confirming the unconventional trend within the normative models in the
field of biolaw.
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definition there is not a normative pattern, as is true of the Spanish
legal order. It is not the outcome of a gradualist approach through
which is recognised the legal duty to distinguish among different sit-
uations (ex artt. 2 and 3, first paragraph, of Italian Constitution); on
the contrary, the indiscriminate utilization of different words (nas-
citurus, test-tube embryo (conceived), embryo) in the text of the Ital-
ian Law, along with the absolute lack of any legal definition, can only
be considered as the product of an unbalanced legislative choice and
a potential factor of legal uncertainty and vagueness.

The Italian example also reveals how an apparently irrelevant is-
sue such as the method and the formal structure of a law (inclusion
of legal definitions) may strongly affect its very effectiveness, consti-
tutional legitimacy and systematic coherence, because it expresses
an ex ante legislative choice with regard to the normative model to
be applied. The “fragile strictness” of the Italian model*** influences
the possible application of new technological knowledge in the dis-
cussing issue (SCNT). In fact, after having completely banned the
so-called reproductive cloning (art. 12, paragraph 7), art. 13 (para-
graph 3, letter ¢) of the Law 40 likewise clearly states that any cloning
interventions accomplished through nuclear transfer or premature
division of the embryo are also banned, whether for procreative or
research purposes. Another clear distinction made by the Anda-
lusian law on SCNT, and following the Additional Protocol to the
Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with regard to the Application of Biology and Medi-
cine, on the Prohibition of Cloning Human Beings (adopted in Paris
in 1998 and ratified by Spain in 2000) deals with the two different
definitions of cloning: the reproductive and the therapeutic one. In
the preamble and in art. 4, the law clearly differentiates the two tech-
niques. As implicitly recognized in some part of the same law, this
distinction is not so clearly based on the technique used for the two

321 Apart from to influence the specific modalities of the medical intervention on
the woman, which significantly are included in the Chapter VI named “Embryo
protection’s measures”.
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kinds of cloning, which is actually the same, but in the (different)
purposes of the (same) technique. Thus, Article 1 speaks precisely
about «exclusive therapeutic purposes» and art. 4 explicitly forbids
any reproductive purpose. From this point of view, the above men-
tioned duty to destroy the pre-embryo is strictly connected with the
prohibition of so called reproductive cloning?®**.

lll. The economic and financial issue: The absence
of lucrative aim and donation

Some of the articles in the Act raise economic and financial is-
sues. The first paragraph of art. 3 provides the following: «Research-
ing throughout the use of techniques of cellular reprogramming in
human somatic cells with the purpose of its change into pluripotent
stem cells, will be done on the basis of a research project which must
be of scientific interest and lacking any lucrative aim» (emphasis
added)*>. But, is this a realistic view of things? One may ask if it is
possible to find private or even public institutions willing to provide
financial support while at the same time waiving any lucrative pros-
pect -- of financial gain or other kinds of profit?

In combination with art. 9.3: «Researchers must make public the gen-
eral results of the research projects once they have concluded (...) not-
withstanding the intellectual and industrial property rights which could
be derived from the research» (emphasis added). Are we facing the risk

322 See Luk E. M., The United Kingdom and Germany: Differing Views on Thera-
peutic Cloning and How the Belgian Resolution Brings Them Together, supra
note 21; Rhodes S. H., Comment, The Difficulty of Regulating Reproductive and
Therapeutic Cloning: Can the United States Learn Anything from the Laws of
Other Countries?, in Pennsylvania State International Law Review, 21, 341, 2003;
R. Brownsword, Stem Cells and Cloning: Where the Regulatory Consensus Fails,
in New England Law Review, 39, 2005.

323 See Berlin L., Gorelick D., The French Law on “Protection of Persons Undergoing
Biomedical Research” Implications for the U.S., in Journal of Law, Medicine &
Ethics, 31, 2003.
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that, once the results of such research are made public, other groups of
researchers or even a company in another country may patent them?

Article 5.5 on donation also raises a problem. While the reasoning
behind paragraph 4, under which «Donation will never have lucra-
tive or commercial nature», is well understandable and self-evident,
the following paragraph seems more controversial: «Donation en-
tails donors’ rejection to receive any right of economic or of any
other kind over the eventual results which derive direct or indirectly
from the research project with the material donated»***. Is there a
risk of exploitation of those who contribute the “raw materials” nec-
essary for such research?>.

IV. Ethical review

Based on one of the fundamental principles for medical research
included in the Declaration of Helsinki, the Andalusian statute pro-
vides for ethical review of any research project. In fact, article 3 pro-
vides for a double check, from the Committee of Research on cellular
reprogramming and from the Autonomic Commission on Ethics and
Health Research. From a classificatory perspective, these specialized
bodies operate at a «micro level», corresponding to an additional
review within the regulatory structure, through a number of local-
ized ethical review committees. This kind of review is becoming one
common element across different jurisdictions in regulating scientific
research’*®. Considering this regulatory mechanism from a systemic
perspective, the choice to provide procedural mechanisms for enforc-

324 See G. R. Prettyman, Jr., Ethical Reforms in Biotechnology Research Regulations,
in Virginia Journal of Social Policy & the Law, 15, 2007; D. M. Gitter, Ownership
of Human Tissue: A Proposal for Federal Recognition of Human Research Parti-
cipants’ Property Rights in Their Biological Material, in Washington & Lee Law
Review, 61, 2004.

325 See infra a comparison with the Moore case.

326 ].V. McHale, Law and Clinical Research. From Rights to Regulation? An English
Perspective, in Journal of Law, Medicine & Ethics, 32, 2004.
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ing and applying legislative guidelines®*” may guarantee greater effec-
tiveness of legislative regulation through continuity within its concrete
application, consistent with a case by case approach which appears,
again, to link the Spanish model to the common law approach.
Furthermore, the Autonomic Commission on Ethics and Health
Research played an apparently relevant role also within the legisla-
tive making process, according to the Exposicion de Motivos of the
Andalusian Law. An express reference to a Commission’s report has
been made, in which the Commission ruled in favour of biomedi-
cal research support also through nuclear transfer with therapeutic
purposes, asking the Andalusian Government at the same time for a
normative development capable of allowing this research technique.
Even recognizing a normative interpretation of the nature of the Ex-
posicion de Motivos®*®, the direct reference made to the Commission’s
report confirms a legislative method based on permeability among
political and technical (in a broad sense) levels. This is a method —
common again to the UK and the US regulatory system — which is
becoming a more and more usual model for law-making processes
at the national level (referring to both the Law 14/2006 and 16/2007
on Biomedical research)**. The involvement of expertise in both the

327 Attributing at the same time settled decision making powers to defined specia-
lized bodies (the Committee and the Commission).

328 Article 88 of the Spanish constitution states that «los proyectos de ley serdn
aprobado en Consejo de Ministros, que los someterd al Congreso, acompariados
de una exposicion de motivos y de los antecedentes necesarios para pronunciarse
sobre ellos». Spanish Constitutional Tribunal has constantly recognised how
the lack of the exposicién de motivos’s remission to the Parliament «sélo ten-
dria relevancia si hubiese menoscabado los derechos de los Diputados o grupos
parlamentarios del Congreso» (STC 108/1986). See ESCUDERO MARQUEZ G., La
iniciativa legislativa del Gobierno, in Cuadernos y debates, n. 90, 2000; SAIZ
MORENO E. € DA SILVA C. (coords.), La calidad de las leyes, Parlamento Vasco,
Vitoria, 1989; SANTAMARIA PASTOR J., Art. 88, in GARRIDO FALLA F. (ed.), Co-
mentarios a la Constitucion, Editorial Civitas, Madrid, 1985, p. 1267 ss.

329 The role of the national authorized Commission it has been expressly recogni-
zed by the Law 14/2006’s Exposicién de Motivos, remainding how «la Comision
Nacional de Reproduccién Humana Asistida insistié desde la promulgacion de
la citada Ley en la necesidad de acometer con prontitud la reforma de la legis-
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law-making and law-enforcing processes expresses the relevance of
the procedural mechanisms within the decisionmaking power, in-
spiring it and guaranteeing greater effectiveness and acceptance of
the legislative provisions. Such a legislative model also recognizes a
complementary role to the independent technical bodies*°.

Regarding the content of the Andalusian Law, the duplication of
decisional bodies (Committee of Research on cellular reprogram-
ming and Autonomic Commission on Ethics and Health Research),
on the one hand, might be well-grounded in the precautionary prin-
ciple, which imposes extreme caution in dealing with such a deli-
cate matter. On the other hand, it might lead to a very stringent pro-
cedure to get the approval of the research projects. The positive or
negative effect of this double check will depend on the homogeneity
of the criteria adopted by the two bodies.

Yet another issue might arise from the lack of criteria in the stat-
ute for the composition of the Committee of Research on cellular
reprogramming. Article 8 generally speaks about the «acknowl-
edged prestige» of the components in the fields of biomedicine, law
and bioethics, referring for everything else to regulations. Since the
necessary interdisciplinarity and the delicacy of the criteria adopted
for the composition of the ethical review committees, it would have
been a better solution to provide in the law itself for a more precise
framework for the organization and the composition of the body. To
increase the effectiveness and the enforcement of the Bodies” regu-
latory power, the example provided by the national legislation may
provide useful lessons. In fact, Law 14/2006, in regulating the Hu-

lacion vigente, con el fin de corregir las deficiencias advertidas y de acomodarla
a la realidad actual».

330 CASONATO C., Introduzione al biodiritto, op. cit., pag. 130. The Canadian legis-
lative experience is particularly meaningful: see CASONATO c., Procreazione as-
sistita e pluralismo: l'esempio dell’Assisted Human Reproduction Act canadese,
in CASONATO C., FROSINI T.E., GROPPI T. (a cura di), La fecondazione assistita
nel diritto comparato, Giappichelli, 2007; SOMERVILLE M., Social-Ethical Va-
lues Issues in the Political Public Square: Principles vs. Packages, in Journal of
Law, Medicine & Ethics, 2004, p. 736 ss.
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man Assisted Reproduction National Commission, clearly states its
object, composition and functions (art. 20). Notably, the content of
the fourth paragraph of article 20% represents a useful pattern in
order to reject the criticisms grounded on a vague and generic attri-
bution of power within the Andalusian Law. Anyway, the Commit-
tee’s functions provided by article 8 of the Andalusian Law seem to
be sufficiently individualised and complete in order to guarantee an
effective role in evaluating (letters a and b), checking (letters ¢, d and
e) and sanctioning (letter f) functions.

Legislative technique based on vesting independent specialised
bodies with a participatory function in the decisionmaking process
through both preventive and favourable report of the Commission
(art. 3, paragraph 5) and compulsory and binding authorization of
the Committee (art. 3, paragraph 2), may be considered another bal-
anced and effective normative option. The effectiveness of the Bodies’
provided powers, especially in the light of the checking function on
the research projects is crucial in order to guarantee the efficacy of
the legislative delegation of competencies to these Bodies. A poten-
tial point of criticism may concern the achievement of a reasonable
balance between the necessity to guarantee the legal certainty and
the procedural adaptability to whose research projects not expressly
provided by the law, especially considering the broad content of the

331 «Serd preceptivo el informe de la Comisién Nacional de Reproduccion Humana
Asistida en los siguientes supuestos:
a) Para la autorizacién de una técnica de reproduccién humana asistida con
cardcter experimental, no recogida en el anexo.
b) Para la autorizacion ocasional para casos concretos y no previstos en esta
Ley de las técnicas de diagndstico preimplantacional, asi como en los supuestos
previstos en el articulo 12.2.
¢) Para la autorizacion de prdcticas terapéuticas previstas en el articulo 13.
d) Para la autorizacion de los proyectos de investigacion en materia de reproduc-
cion asistida.
e) En el procedimiento de elaboracion de disposiciones generales que versen sobre
materias previstas en esta Ley o directamente relacionadas con la reproduccion
asistida.
f) En cualquier otro supuesto legal o reglamentariamente previsto».
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aims (undefined «therapeutic purposes») of the Andalusian Law?3,
which could combine in order to bring about a critical level of legal
uncertainty?®®. Despite this eventual point of criticism and the issue
of the Member’s appointment procedure, the Andalusian Law seems
to fulfil the main conditions in order to guarantee the efficacy and
the enforceability of the normative model. In fact, the Law mentions
both which experiments may be authorised (art. 3) and which com-
mission or authority is allowed to grant specific authorizations (art.
3 and 8), in favour of well-described (art. 3, paragraph 1 and 4, art. 8,
paragraph 2, letter b) and registered (art. 3, paragraph 6) projects,
under its control and supervision (art. 8, paragraph from c to f)®+. A
potential vacuum within this authorizing and checking mechanism
may be represented by the lack of enforceable and binding investiga-
tory instruments?®s, aimed at an exhaustive collaboration of research
centres directly involved in the authorizing procedure®°. The need
to provide for organizational and operative means, essential for em-
powering the general legal provisions, comes out in all its normative
prominence: without any concrete and enforceable means to know
the concrete research projects and to impose the assumed decisions
(maybe the project’s suspension), these authorities will lack effective
authorizing and evaluating powers, performing a purely symbolic
function. Again, the UK system represents a useful basis for com-
parison because the Human Fertilization and Embryology Authority
is vested with operative powers that permit effective enforcement of

332 According to article 1, first paragraph, the object of the Law consists in regula-
ting the SCNT exclusively for therapeutic purposes.

333 CASABONA ROMEO C. M,, p. 363.

334 Ivi, p. 364.

335 On this issue, CRAIG P., Administrative Law, Sweet&Maxwell, Londra, 1989, p. 180
ss.; BRADLEY A. e EWING K., Constitutional and Administrative Law, Longman,
New York, 1997; PATTINSON ., Some problems challenging the UK’s Human Fer-
tilisation and Embryology Authority, in Medicine and Law, n. 2, 2005, p. 393 SS.

336 It has to be avoided the risk that «estas normas caigan en saco roto, como ha venido
sucediendo en aiios anteriores», quoting LACADENA J., La Ley 14/2006 sobre Técni-
cas de Reproduccion Humana Asistida: consideraciones cientificas y éticas, p. 178,
making directly reference to the Law 14/2006 but from a generalizable perspective.
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its regulatory pronouncements. For this reason, some scholars refer
to its “near-legislative” natures?.

V. Anonymity and confidentiality

A number of Countries regulate the anonymity of the donor of
gametes or genetic material and the confidentiality of his/her data.
Article 5 of the Andalusian statute states that «donation will always
be anonymous and it must be guaranteed the confidentiality and se-
curity of data concerning the identity and personal data of donors».
It is well known that anonymity and confidentiality, generally speak-
ing, are not the same. Spanish law 14/2007 on biomedical research
provides a very strict definition of anonymous data: «“Anonymised
or irreversibly disassociated data™ data that cannot be associated to

337 PLOMER A., Derecho, ética y politica en relacion a la investigacion con células
troncales en Reino Unido y Estados Unidos, op. cit., p. 124). In UK system the
empowerment of the general provisions plays an essential role within the legis-
lative regulation. According to section 39 («Powers of members and employees
of Authority»), significantly under the Title «<Enforcement», of Human Fertili-
zation and Embryology Act (UK):

«(1) Any member or employee of the Authority entering and inspecting pre-
mises to which a licence relates may: (a) take possession of anything which he
has reasonable grounds to believe may be required: (i) for the purpose of the
functions of the Authority relating to the grant, variation, suspension and re-
vocation of licences, or (ii) for the purpose of being used in evidence in any
proceedings for an offence under this Act, and retain it for so long as it may be
required for the purpose in question, and (b) for the purpose in question, take
such steps as appear to be necessary for preserving any such thing or preventing
interference with it, including requiring any person having the power to do so
to give such assistance as may reasonably be required.

(2) In subsection (1) above: (a) the references to things include information re-
corded in any form, and (b) the reference to taking possession of anything inclu-
des, in the case of information recorded otherwise than in legible form, requi-
ring any person having the power to do so to produce a copy of the information
in legible form and taking possession of the copy.

(3) Nothing in this Act makes it unlawful for a member or employee of the Authori-
ty to keep any embryo or gametes in pursuance of that person’s functions as such».
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an identified or identifiable person as the nexus with all information
that identified the subject has been destroyed or because such as-
sociation demands a non-reasonable effort, understood as the use of
disproportionate amounts of time, expense and work» (art. 3, lett. i).
From this perspective, the Andalusian statute is not clear on the dis-
tinction between the anonymity of the donation and the confidenti-
ality of the data. If data must be confidential, and not anonymous, in
order to permit access by the donor to the project results relevant for
the donor’s health (art. 6.1. lett. d), it is not clear what is the meaning
of the anonymity of donation provided for in art. 5.

A second point may be made regarding the provision concerning
the donor’s right of access to the relevant results for his/her health.

VI. Access to relevant results: genetic counselling,
“unexpected diagnosis” and consent

Genetic data —within the field of personal data— are particularly
sensitive, further increasing the complexity of the multilayered3** con-
struction of the concepts of “privacy” and the “private sphere™®. Ac-
cording to Recommendation No. R (97) 5 on the Protection of Medical
Data of the Committee of Minister of the Council of Europe (1997),
genetic data «refers to all data, of whatever type, concerning the he-
reditary characteristics of an individual or concerning the pattern of
inheritance of such characteristics within a related group of individu-
als», specifying indeed how «it also refers to all data on the carrying
of any genetic information (genes) in an individual or genetic line re-
lating to any aspect of health or disease, whether present as identifi-
able characteristics or not». Inter alia, taking in consideration this first

338 Samuelson, Privacy as intellectual property?, in Stanford Law Review, 52, 2000,
p- 1171, makes reference to a «multi-dimensional perspective on the nature of a
person’s interest in personal data».

339 On genetic privacy, see R. Cole, Authentic Democracy: Endowing Citizens with
a Human Right in Their Genetic Information, in Hofstra Law Review, 33, 2005.
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level of legal relevance of genetic data, strictly linked to the subject
from whom the data has been derived, they can reveal predisposition
to certain diseases; diseases that can be predicted with certainty (for
example, monogenic diseases like Huntington’s disease) or that can
be presumed with a variable degree of probability depending on the
individual’s life style, nutrition, environmental context, and so on. So,
compared with other biomedical information, genetic data are pecu-
liar because of their predictive character, as well as the gap between
the ability to diagnose and to treat the disease, and the psychologi-
cal problems that can arise from the communication of a possibility,
probability, or certainty of becoming afflicted with a disease. In or-
der to tackle the latter of these issues, more recent laws (both hard
and soft law) combine genetic information with genetic counselling3*°.
And taking into account the possibility of incidental diagnosis, new
trends in best practices on biomedical research charge the researchers
to ask the donor for the person (himself/herself, the family doctor, a
third person) to be told about the unexpected information?*.

340 In soft law, see, among others, art. 27 of the Additional Protocol to the Convention
on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research, 2005 («If
research gives rise to information of relevance to the current or future health or
quality of life of research participants, this information must be offered to them.
That shall be done within a framework of health care or counselling ») and art. 8 of
the new Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine,
concerning Genetic Testing for Health Purposes (May 2008): «1. When a genetic
test is envisaged, the person concerned shall be provided with prior appropriate
information in particular on the purpose and the nature of the test, as well as the
implications of its results. 2. For predictive genetic tests as referred to in Article 12
of the Convention on Human Rights and Biomedicine, appropriate genetic coun-
selling shall also be available for the person concerned.

The tests concerned are: tests predictive of a monogenic disease, tests serving to
detect a genetic predisposition or genetic susceptibility to a disease, tests serving
to identify the subject as a healthy carrier of a gene responsible for a disease.

The form and extent of this genetic counselling shall be defined according to the
implications of the results of the test and their significance for the person or the
members of his or her family, including possible implications concerning pro-
creation choices. Genetic counselling shall be given in a non-directive manner.»

341 D. A. Grimm, Informed Consent for All! No distinction, in New Mexico Law Re-
view, 37, 2007, stress the fact that in the treatment context has a different pur-
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Neither of these problems are addressed by the Andalusian law,
which does not mention either genetic counselling or the possibility
of unexpected information about the donor’s healths+.

According to the above mentioned international source (Recom-
mendation No. R (97) 5), it is also stressed that «genetic line is the line
constituted by genetic similarities resulting from procreation and
shared by two or more individuals», directly recognizing the shared
nature of genetic data among different “blood-related relatives”, an
intrinsic character which results in the multilevel nature of genetic
data. The Working Document on Genetic Data, issued in 2004 by
the Data Protection Working Party (Article 29)*%, has confirmed the
complex nature of genetic data, affirming that «while genetic infor-
mation is unique and distinguishes an individual from other individ-
uals, it may also at the same time reveal information about and have
implications for that individual’s blood relatives (biological family)».
Therefore, genetic data are at the same time unique (making refer-
ence to the “source-subject”) and shared (from the viewpoint of his/
her blood relatives). The irreducibly relational nature of genetic data
appears, clearly demonstrating the duty to distinguish —also at the
regulatory level— between the genetic data’s (individual) source and
the potential subjects who may become involved due to the use of
genetic data for both diagnostic and research purposes?++.

Different subjective spheres may interact and even clash, due to

pose than in the research context, requiring a different level of protection and
consent for the patient than for the research subject.

342 Due to the impact genetic information has on individual identity, the degree
of legal protection should be tailored to the context, according to K. M. Gatter,
Genetic Information and the Importance of Context: Implications for the Social
Meaning of Genetic Information and Individual Identity, in Saint Louis Univer-
sity Law Journal, 47, 2003.

343 An independent advisory body constituted on the ground of art. 29 of 95/46/CE
Directive, which can be considered a soft law source within the EU context.
344 Rodota S., La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, Feltrinelli, 2006, p. 190,
makes reference to a double relational structure, according to which both the
source from who it has been derived and other subjects whose is referable to

concur to define a genetic data.
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a biological sharing of genetic information which cannot be consid-
ered as legally irrelevant, raising at least the question «whether or
not genetic data belong exclusively to the single, specific individual
from whom they are collected, and to whether family members have
the right to access to such data even in the absence of the individual’s
consent»**. The shared nature of genetic data seems to open new legal
perspectives**®, according to which biological family members pos-
sess a right to be provided information that may have implications for
their own health and future life3#”. This renewed development of the
biological and familiar relationship is introducing a new net of rights
and potentially clashing interactions within the biomedical field that
the law cannot ignore?*. The law must face a genetic privacy paradox,
whereby any subject exercising the right to know his/her own genetic
data impinges upon the freedom of others members of the same ge-
netic family**. From this complex normative structure a new legal
category seems to emerge: the so-called «co-subject»** made up of
the members of the same genetic line of the source-subject, to whom
must be granted an intermediate legal status, a hybrid legal protection
in order to distinguish them from mere third parties®.

345 Working Document on Genetic Data, Data Protection Working Party (Article 29).

346 It may be also included a gradual evolution from an exclusively privacy-property
protection to a personality-property one.

347 A new legally relevant category seems to emerge —the biological group— which
«does not include family members such as one’s spouse or foster children, whe-
reas it also consists of entities outside the family circle —whether in law or factua-
lly— such as gamete donors or the woman who, at the time of childbirth, did not
recognise her child and requested that her particulars should not be disclosed

— this right being supported in certain legal systems», according to the Working
Document on Genetic Data, Data Protection Working Party (Article 29).

348 See S. N. Dembo, What Your Genes Know Affects Them: Should Patient Con-
fidentiality Prevent Disclosure of Genetic Test Results to a Patient’s Biological
Relatives?, in American Business Law Journal, 43, 2006.

349 Santosuosso, p. 538.

350 Hondius F. W., Protecting medical and genetic data, in European Journal of
Health Law, 4, 1997, p. 381.

351 According to point 58 of the above mentioned Recommendation R 5 (97) of
Council of Europe.
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In order to contextualise these theoretical assumptions, the An-
dalusian Law should have considered also the legal situation of the
donor’s co-subjects in regulating genetic counselling, “unexpected
diagnosis” and consent procedure, because of the normative need
to harmonize, and balance, the overlapping and sometimes clashing
individual interests at stake. The essential rule should refer to the
reciprocity and solidarity principles such as the free development of
genetic privacy, due to the dual nature —both individual and collec-
tive— of informational self determination?®s>. On the contrary, the An-
dalusian legislature, among many others, chose a mono-dimensional
approach, focusing its protection solely upon the donor’s subjective
situation, without making any reference to biological family mem-
bers who are potentially interested and involved in the unexpected
results of research (articles 5 and 6). In so doing, the Andalusian Law
on SCNT doesn’t seem to share the Data Protection Working Party
statement, according to which, given the highly sensitive nature of
this issue, a balance must be found between a data subject’s right not
to disclose his/her genetic information and the potentially serious
implications the disclosure and use of such information could have
upon the members of a biological family. From a comparative per-
spective, the UK Human Tissue Act (2004) explicitly states that the
Human Tissue Authority has the power to dispense with the need
for donor’s consent, under certain circumstances (section 7). One
of the required conditions to allow the Authority to dispense with
the donor’s consent is that «it is desirable in the interests of another
person (including a future person) that the material be used for the
purpose of obtaining scientific or medical information about the do-
nor» (letter c), thereby applying a multi-dimensional approach to the
disclosure and use of shared genetic information. Also the Italian
legal order may be defined as multi-dimensional, even if only from
a general perspective, due to the above-mentioned absolute ban of

352 Nicolds Jiménez P., La proteccion juridica de los datos genéticos de cardcter per-
sonal, Comares, Bilbao-Granada, 2006, p. 96.
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any research in the SCNT field. In fact, a recent Authorization?? of
the Personal Data Protection Authority, in regulating genetic data’s
treatment (2007), has stated —with regard to the data communica-
tion and dissemination (point 9 of Authorization)— that genetic data
can be transmitted whether it is necessary to protect health and ge-
netic identity of a third subject belonging to the same genetic line,
even if exclusively in case of lack of consent for physical impossibil-
ity, for being of unsound mind or incapacity and in order to permit
a conscious reproductive choice and for therapeutic or preventive
treatments.

Eventually, the predictive feature of genetic data involves not just
the donor, but all of his/her “blood-related relatives”. This peculiar
feature of genetic data further complicates the issue of informed
consent. If the information gathered by the donation of one per-
son may be extended to all family members (sometimes even to the
group from which the person is drawn), and may jeopardize them
in terms, for instance, of genetic discrimination, then the logic and
spirit of informed consent would seem to require that information
and consent be given also to and by them. In other words, anyone
whose interests are at stake should be consulted. If interpreted in
this broad fashion, the privacy/consent issue becomes almost impos-
sible to resolve, and as a result, it would put a complete stop to all re-
search in genetics. Nevertheless, the problem remains, thus further
reflection is required3s.

353 Available in the Official Gazette, 65, 2007, March, the 19t™.
354 See, among others, D. Hausman, Protecting Groups from a Genetic Research,
Bioethics, 2008, 22, 3, 157.
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VIl. Confronting the Andalusian Statute with the
U.S. and Californian Approach

Vlla. Definitions

The Andalusian Statute carefully avoids any mention of the term
“human cloning” to describe the types of research that it author-

izes. Instead, Article 2 of the Andalusian Statute offers a scientific
description of somatic cell nuclear transfer (SCNT) as “a technique
of cellular reprogramming consisting of the transfer of the nucleus
of a somatic cell to the cytoplasm of an ovocite previously enucle-
ated.” Article 2 then proceeds to categorize the product of SCNT
-- a cloned embryo -- as a “somatic pre-embryo,” which is “a group
of cells resulting from the successive division of the cellular form
created throughout techniques of cellular reprogramming, like
the nuclear transfer or other similar techniques, from the moment
such a technique is applied and up to fourteen days after.” The only
provision of the statute that employs the term cloning is Article 4,
which forbids cloning human beings, defined as “researching with
techniques of cellular reprogramming with somatic cells to generate
pre-embryos with reproductive purposes.” Thus, the term “cloning”
is used solely to refer to cloning for reproductive purposes, which
the Andalusian Act forbids. But cloning for therapeutic or research
purposes is characterized as nuclear transfer or cellular reprogram-
ming, rather than cloning, and is expressly permitted.

All of this suggests that Andalusia is attempting to avoid the con-
troversial issue of human cloning through the clever use of defini-
tions. In a similar fashion, some legislators in the U.S. have tried
to sidestep the debate over human cloning by proposing bills that
would define cloning as occurring only with the implantation of a
cloned embryo in a woman’s uterus®*. For example, a law proposed

355 Human Cloning Ban Act. (2005). 2005 Cong. US S 1520, 109" Cong, 1** Sess. S.
1520 (July 27, 2005); Human Cloning Prohibition Act. (2005). To prohibit human
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in the U.S. Congress, the Human Cloning Ban Act of 2005, provides
that “the term ‘human cloning’ means implanting or attempting to
implant the product of nuclear transplantation into a uterus or the
functional equivalent of a uterus.”* If these proposed bills are en-
acted into U.S. law, only reproductive cloning would be prohibited
and the creation of a cloned human embryo for the purpose of stem
cell research would not even qualify as “human cloning.” Both the
Andalusian statute and the laws proposed in the U.S. Congress at-
tempt to attain substantive objectives through the manipulation of
language. This technique poses a risk of “label fraud” that resembles
the approach of Humpty Dumpty in Lewis Carroll’s famous story,
Alice in Wonderland: “When I use a word,” Humpty Dumpty said
in a rather scornful tone, “it means just what I choose it to mean
-- neither more nor less.” “The question is,” replied Alice, “whether
you can make words mean so many different things™". Neither the
U.S.nor Andalusia should reach the laudable result of permitting the
cloning of human embryos for the purpose of stem cell research by
masking the issue behind technical jargon or pretending that SCNT
is not cloning. For this reason, I argue that these questions cannot be
resolved by resort to scientific terminology, nor can they be evaded
by the creation of new legal language®*.

VIl.2. Convergences
Congress has never actually enacted any of these bills into law,

thus there is no federal law that forbids human cloning or regulates
stem cell research in the United States. However, the state of Cali-

cloning and protect stem cell research, 2005 Cong. US S. 876, 109" Cong, 1** Sess
(April 21, 2005); Human Cloning Prohibition Act. (2003). To prohibit human
cloning and protect stem cell research, 2003 Cong U.S. S. 303, 108" Cong., 1*
Sess (Feb. 5, 2003).

356 2005 Cong. U.S. H.R. 3932, 109th Cong,, 1st Sess. (Sept. 28, 2005).

357 LEWIS CARROLL, THROUGH THE LOOKING GLASS 100 (Puffin Classics ed. 1984)
(1872).

358 Radhika Rao, Property, Privacy, and Other Legal Constructions of the Embryo.
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fornia -- like the region of Andalusia -- has enacted its own laws
to comprehensively regulate stem cell research. In November 2004,
California voters approved Proposition 71, the California Stem Cell
Research and Cures Initiative, which created the California Institute
for Regenerative Medicine (CIRM) and authorized the state to is-
sue up to $3 billion in general obligation bonds to fund stem cell
research. CIRM regulations apply only to research that is funded by
the state, but a parallel set of guidelines promulgated by the Califor-
nia Department of Health and Human Services also regulate private-
ly-funded research within California.

There are many similarities between the statutory schemes set
forth by the Andalusian and Californian laws. Like Andalusia, Cali-
fornia prohibits human reproductive cloning, such as reproductive
uses of SCNT»* Like Andalusia, the California regulations permit
stem cell research only when it is pre-approved by an expert body,
which in California is known as a Stem Cell Research Oversight
Committee (SCRO)**°. And both laws limit the time frame within
which such research may occur -- to 14 days in Andalusia, and 12
days or the formation of the primitive streak in California*.

There are also remarkable parallels between the Californian and
Andalusian provisions regulating the donation of oocytes and other
“raw materials.” Both statutes require voluntary and informed con-
sent on the part of donors**>, Both statutes prohibit compensation
of donors, beyond reimbursement for their actual expenses*®. And

359 17 Cal. Code of Regs. Section 100030 ().

36017 Cal. Code of Regs. Sections 100060 and 100070.

361 17 Cal. Code of Regs. Section 100030(b) provides that the following activities
are not eligible for CIRM funding: “The culture in vitro of (i) any intact human
embryo or (ii) any product of SCNT, parthogenesis or androgenesis, after the
appearance of the primitive streak or after 12 days whichever is earlier. The 12
day prohibition does not count any time during which the embryos and/or cells
have been stored frozen”.

362 17 Cal. Code of Regs. Section 100080(a)(2)(A).

363 17 Cal. Code of Regs. Section 100080(a)(2)(B) provides that “Donors of human
gametes, embryos, somatic cells or tissue did not receive valuable consideration.
This provision does not prohibit reimbursement for permissible expenses”.
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both statutes definitively reject the right of donors to receive any
profit from the results of such research. Article 5(5) of the Andalu-
sian statute provides that “Donation entails donors’ rejection to re-
ceive any right of economic or of any other kind over the eventual re-
sults which derive direct or indirectly from the research project with
the material donated.” And the California statute goes even further
by including within its informed consent provision a requirement
that donors be notified that they cannot share in any profits. Hence,
in California, the donors of human gametes, embryos, somatic cells
or other tissue used in the derivation of new stem cell lines must be
warned: “Although the results of research including donated materi-
als may be patentable or have commercial value, the donor will have
no legal or financial interest in any commercial development result-
ing from the research™¢.

Accordingly, both Andalusia and California prohibit compensa-
tion to those who donate their body parts for stem cell research, and
they also preclude donors from receiving any share of the profits that
may result from such research. Such a result mirrors the famous rul-
ing in Moore v. Regents of the University of California*®, in which
the California Supreme Court held that Mr. Moore’s diseased spleen
was no longer his property once it had been removed from his body.
At the same time, the Court found that the Mo cell line —which had
been created from Moore’s spleen cells and, ironically, named after
him— was the property of the researchers who had been granted a
patent upon it. The court permitted Moore’s claims for breach of
fiduciary duty and lack of informed consent only because Moore’s
physician failed to inform him of his research interest in Moore’s
spleen and the possibility of profit. Yet the court rejected Moore’s
claim for conversion and a right to share in the profits resulting from
the Mo cell line on the grounds that his spleen was not his property.

Several scholars have criticized the lopsided rule established by
Moore because it demands altruism on the part of the donor, who

36417 Cal. Code of Regs. Section 100100(b)(I).
365 Moore v. Regents of the Univ. of Cal., 51 Cal. 3d 120 (1990).
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is expected to give his or her body parts gratis in order to advance
scientific research, while anticipating profits for everyone else who
participates in the venture, including researchers, universities, and
private corporations®®®. It appears unfair to expect altruism on the
part of the donor while permitting everyone else who participates in
the venture to reap a share of the profits. This points to an important
divergence between the California regime and the Andalusian law.
In California, researchers and the universities and companies that
engage in stem cell research are assumed to gain ownership of any
resulting inventions, and they are permitted to retain the bulk (75%)
of their profits. Thus California regulations of stem cell research rep-
licate the lopsided rule of Moore. But unlike California, Andalusia
is not guilty of “asymmetrical altruism;” to the contrary, Article 3
also requires altruism of researchers, authorizing only research that
is “of scientific interest and lacking any lucrative aim”. Thus the An-
dalusian statute appears to be much more fair and evenhanded in
its treatment of researchers and research subjects because it insists
upon altruism from everyone who participates in such research. De-
spite its lofty aspirations, the Andalusian statute may be unrealistic
and unworkable in its expectation that scientists, universities, and
private corporations would be able and willing to engage in such re-
search without any hope of profit.

VII.3. Divergences

There are other divergences between the Andalusian and Califor-
nia laws. Both Andalusia and California prohibit reproductive clon-
ing, but California also prohibits the introduction of human stem
cells into nonhuman primate embryos; the introduction of any stem

366 See, e.g., Radhika Rao, Coercion, Commercialization, and Commodification:
The Ethics of Compensation for Egg Donors in Stem Cell Research, 21 Berkeley
Tech. L. J. 1055, 1061 (2006); David E. Winickoff, Bioethics and Stem Cell Ban-
king in California, 21 Berkeley Tech. L.J. 1067, 1093 (2006) (referring to this as
the problem of “asymmetrical altruism”).
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cells, human or nonhuman, into human embryos; the breeding of
any animals into which human stem cells have been introduced;
and the transfer to a uterus of a genetically modified human embryo.
All of these additional prohibitions appear to flow from an excess
of caution, and from popular fears regarding cloning and stem cell
research. In addition, California specifies that oocyte donors be pro-
vided information regarding “the risks of ovarian hyperstimulation
syndrome, bleeding, infection, anesthesia and pregnancy.” Moreover,
women who donate eggs for CIRM-funded research suffer must be
guaranteed free medical care if they suffer any harm or injury as
a result of the oocyte donation process*”. In the U.S. context, this
California requirement of medical care appears unique and extraor-
dinary in its protection of the health of women, but such a provision
is obviously unnecessary in Spain, Italy, and other countries where
the right to health care is guaranteed unconditionally to all citizens.

VIl.4. Privacy of Genetic Data

Finally, the California regulations require researchers either to
use anonymous samples or to inform donors of the possibility of
recontact. The regulations regarding informed consent require re-
searchers to tell donors whether or not their identities will be ascer-
tainable by those who work with the resulting cells or products.>*® If
the donor’s identity is to remain associated with the cells or products,
then the investigator must also inform the donor of any plans for
recontact whether for the purpose of providing information about
research findings to donors or for the purpose of requesting addi-
tional health information. After donation, an investigator may re-

367 17 Cal. Code of Regs. Section 100095(c) provides: “The CIRM-funded institution
shall develop procedures to ensure that an individual who donates oocytes for
CIRM-funded research has access to medical care that is required as a direct
and proximate result of that donation. Such care shall be provided at no cost to
the donor. If a donor is medically insured, the donor shall not be required to
claim any treatment costs through her own insurance policy”.

368 17 Cal. Code of Regs. Section 100100(b)(1)(B).
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contact a donor only if the donor consents at the time of donation.
Thus, the California regulations protect the privacy of donors, but
they fail to consider the impact of such information upon biological
family members who may share privacy interests in such data. Yet a
requirement that everyone who shares a privacy interest in genetic
data provide informed consent obviously would be extremely bur-
densome and would render the statutory scheme unworkable.
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Capitulo I. Estado actual de la investigacion biomédica en An-
dalucia. Un viaje a la innovacién. Dr. Francisco Bedoya Bergua.

Resumen. En esta contribucién, el autor presenta cudles son los
mads recientes avances y perspectivas de futuro de la investigacion
biomédica en Andalucia, con especial atencion a las terapias avan-
zadas y sin olvidar la reprogramacion celular en la investigacién bio-
médica en Andalucia.

Abstract. In this contribution, the author shows the most recent
developments and perspectives of future as far biomedical research
in Andalusia is concerned, including special mention to advanced
therapies and stem cell reprogramming techniques in progress cu-
rrently in Andalusia.

Palabras clave. Investigacion biomédica en Andalucia, terapias
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Capitulo II. De las cuestiones bioéticas al bioderecho en las
ciencias de la vida. Dr. Antonio Ruiz de la Cuesta.

Resumen. En el dmbito de los pueblos que pretenden regir su con-
ducta desde los presupuestos de la racionalidad, la vida ha llegado a
constituir el bien juridico personal mds estimable para el ser humano,
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otorgandosele el maximo rango jerdrquico como derecho fundamen-
talisimo en el que se sustentan los demds derechos y libertades. Su
proyeccién en el ambito de la biomedicina se refleja, a su vez, en el
reconocimiento especifico del derecho fundamental a la salud, cons-
tituyendo uno de los cimientos mas importantes para la edificacion
de un verdadero Estado democratico y solidario de derecho. Las apli-
caciones de la investigacion en el campo de la biologia, la genética y la
medicina, deben orientarse a aliviar el sufrimiento y mejorar la salud
del individuo y de toda la humanidad, por lo que toda persona debe
tener acceso a los progresos cientificos en estos campos, respetando-
se siempre su dignidad y derechos. La Bioética cuenta con principios
éticos especificos reconocidos universalmente, como directrices u
orientaciones generales que ayudan a adoptar las decisiones adecua-
das en situaciones concretas. Su necesaria vinculacién con el Derecho
ha dado origen a la Biojuridica, que trata de responder socialmente a
las nuevas posibilidades de la biomedicina, regulando mediante nor-
mas juridico-positivas la correcta interpretacion de la realidad cienti-
fica y su adecuacion a los valores bioéticos. En el contexto del derecho
fundamental a la salud debe enmarcarse, por su potencial terapéutico,
la investigacién y la experimentacién con células madre humanas o
células troncales. En la problemdtica que plantea la investigacién con
células troncales embrionarias es plenamente aplicable la doctrina de
la ponderacién de valores o “ponderacion de bienes”. La nueva nor-
mativa juridica nacional y autondémica esparfiola en materia bioética
y su aplicacidén efectiva en la investigacién biomédica responde satis-
factoriamente a la demanda social de proteccién eficaz del derecho a
la salud y a la calidad de vida de todos los ciudadanos.

Abstract. In the area of the peoples that try to govern their con-
duct from the budget of rationality, life has managed to constitute
the most estimable juridical personal good for the human being, the
highest rank being granted as a fundamental right in which other
rights and freedoms are sustained. Its projection in the area of bio-
medicine is reflected, in turn, in the specific recognition of the funda-
mental right of health, constituting the most important foundation
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for building a truly democratic state of law and solidarity. Research
applications in the field of biology, genetics and medicine, should be
geared to alleviate suffering and improve the health of individuals
and mankind as a whole, so that everyone should have access to
scientific progress in these areas, while respecting their dignity and
rights. Bioethics has specific ethical principles universally recogni-
zed as guidelines or general guidelines that help to take appropriate
decisions in specific situations. Its necessary link with the law led
to the Bio Law, which seeks to answer socially to the new possibili-
ties for biomedical, legal rules regulating the positive interpretation
of scientific reality and its relevance to the bioethical values. In the
context of the fundamental right to health must be framed by its the-
rapeutic potential, research and experimentation with human stem
cells or stem cells. Issues raised in the research with embryonic stem
cells are fully applicable to the doctrine of the weighting values or
“weighting the goods.” The new legal standard in national and regio-
nal Spanish bioethics field and its practical application in biomedical
research to unmet social demand for effective protection of the right
to health and quality of life for all citizens.
Palabras clave. Vida, Salud, Bioética, Biojuridica, Células Tronca-
les, Ponderacion de Valores.
Keywords. Life, Health, Bioethics, Biolaw, Stem Cells, Weighting
Values.

Capitulo III. Reflexiones constitucionales a proposito de la in-
vestigacion biomédica. Dr. Abraham Barrero Ortega.

Resumen. El presente trabajo aborda dos cuestiones de trascen-
dencia juridico-constitucional en relacién a la investigacién biomé-
dica. En primer lugar, se analizan las competencias que en materia
de investigacion biomédica corresponden, de un lado, al Estado y, de
otro, a las Comunidades Auténomas. En segundo lugar, se estudia en
qué medida el contenido de algunos de los derechos fundamentales
garantizados en la Constitucion puede quedar afectado por el marco
normativo de la investigaciéon biomédica.
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Abstract. The main purpose of this article is to analyze two cons-
titutional questions about biomedical research. On the one hand, we
will examine the competences that State and Self-governing Com-
munities may assume over biomedical research matter. On the other
hand, we will determine how fundamental rights which are guaran-
teed by Spanish Constitution may be affected by the regulations of
biomedical research.
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Capitulo IV. El marco europeo de la proteccion juridica de los
resultados de la investigacion biomédica sobre clonacion terapéu-
tica: implicaciones para los investigadores andaluces. Dra. Cecilia
Gomez-Salvago Sanchez.

Resumen. Tras presentar la cuestiéon relativa ala admisibilidad
legal en Espafia de la investigacién con células madre embrionarias,
la autora analiza la proteccidn juridica de los resultados de esta in-
vestigacion a nivel europeo, con especial relevancia a la postura de
la Oficina Europea de Patentes en el caso WARF y sus eventuales
repercusiones para los investigadores andaluces.

Abstract. Over the last few years, scientific investigation has mana-
ged to obtain stem cells which are different from those of adults and
embryonic stem cells, through cell reprogramming techniques. This
technique is the subject of the Andalusian law, 16 march 2007. The Eu-
ropean Patent Office prohibits the patentability of stem cells involving
the destruction of human embryos. This is the reason the results ob-
tained from the andalusian investigation of cellular reprogrammation
techniques do not lie within the restrictions of the European Patent
Office, given that somatic cells are not technically embryos.

Palabras clave. Patentabilidad de células madre embrionarias. Pa-
tentes europeas.

Keywords. Patentability of embryonic stem cells. European patent.
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Capitulo V. Marco normativo andaluz y nuevas demandas so-
ciales sobre investigacion en transferencia y reprogramacion ce-
lular: un estudio comparado con la normativa nacional y europea.
Dr. Daniel Garcia San José.

Resumen. En esta contribucion el autor parte de un contexto nor-
mativo internacional de geometria variable en lo relativo a la inves-
tigacién con embriones humanos para presentar el marco legal de la
investigacién biomédica en Andalucia, en especial, en lo relativo a la
investigacién en reprogramacion celular. Tras este analisis contras-
tado con la normativa nacional e internacional, el autor avance los
que en su opinidén constituyen los retos para el legislador andaluz en
los préximos anos en relacién con la investigacién biomédica sobre
clonacién terapéutica y reprogramacion celular a efectos exclusiva-
mente terapéuticos: a) la inclusién de principios informadores de la
investigacion biomédica en Andalucia; b) la regulacién de los bio-
bancos, en particular, los bancos de sangre de cordén umbilical; c) el
establecimiento de los limites de la investigacién en reprogramacion
celular con transferencia nuclear, en especial, la prohibicién de crear
preembriones ni embriones humanos a los tinicos efectos de la expe-
rimentacién; d) la autorizacién de la investigacion y experimentacion
con embriones hibridos; y e) el fomento de la informacién adecuada
y de la concienciacién de los andaluces sobre estas cuestiones para
evitar falsas expectativas y frustraciones.

Abstract. In this paper the author departs from a normative in-
ternational context of relative geometry in order to present what it
is the current legal framework of biomedical research in Andalusia,
specially, as far as research on embryonic stem cells reprogramming
is concerned. Furthermore, the author envisages five task for legis-
lators to be considered in next future as far as this research is to be
developed.
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tes en Derecho internacional a la investigacién con embriones.
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research; biobank; stem cell reprogramming; limit in International
Law for researching on human embryos.

Capitulo VI. Biomedical research in Andalusia: a critical appro-
ach from Slovenia. Dra. Viktorija Znidarsic.

Resumen. La autora realiza un analisis comparativo entre la nor-
mativa de diversos paises europeos como Alemania, Reino Unido y
Eslovenia con la legislacion relativa a la investigacién sobre repro-
gramacion celular en Andalucia. Su aportacién es critica en lo re-
lativo a la permisibilidad de creacion de preembriones y embriones
humanos en la Comunidad Auténoma de Andalucia a la luz de la ley
nacional y del Convenio de Oviedo.

Abstract. The author analyses in a comparative way the Andalu-
sian Act on cellular reprogramming with other European countries
Acts such as Germany, United Kingdom and Slovenia. Her thought
is very critic concerning the possibility of creating embryos and pre-
embryos in Andalusia contravening National legislation in Spain
and particularly, the Oviedo Convention.

Palabras clave. Investigacién biomédica en seres humanos; clona-
cién; embriones humanos;

Keywords. Biomedical research on people; cloning; human embryos.

Capitulo VII. The Law on somatic cell nuclear transfer: com-
paring the Andalusian Statute. Dr. Carlo Casonato. Dr. Simone
Penasa Dr. Radhika Rao.

Resumen. En esta contribucién los autores realizan un andlisis
comparativo de la Ley Andaluza 1/2007, de 16 de marzo, sobre re-
programacién celular con fines exclusivamente terapéuticos, con
la normativa italiana y estadounidense del Estado de California. Su
aportacion se centra en diversas cuestiones que valoran del méaximo
interés, por las convergencias y divergencias apreciadas: la cuestién
econodmica, el control ético, el cardcter andnimo y confidencial y el
acceso a los resultados relevantes.

Abstract. In this paper authors make a comparative study bet-
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Palabras previas

ween the Andalusian Statute 1/2007, concerning cellular reprogram-
ming with therapeutic aims, with Italian and United States Legisla-
tion, namely Californian Legislation. Their work focus on in specific
issues due to convergences and divergences appreciated: the econo-
mic and financial issue: The absence of lucrative aim and donation;
ethical review; anonymity and confidentiality; access to relevant re-
sults: genetic counselling, “unexpected diagnosis” and consent.

Palabras clave. Derecho comparado sobre investigacién con em-
briones humanos; privacidad genética; cuestiones econémicas y éti-
cas en la investigacion biomédica.

Keywords. Comparative Law on human embryonic research; ge-
netic privacy; economic issues and ethics in biomedical research.
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