Panorama

sobre la legislacion
en materia de genoma
humano en América
Latina y el Caribe

Alya Saada
Diego Valadés

Coordinadores



PANORAMA SOBRE LA LEGISLACION EN MATERIA
DE GENOMA HUMANO EN AMERICA LATINA Y EL CARIBE



INSTITUTO DE INVESTIGACIONES JURIDICAS

Coordinador editorial: Raul Marquez Romero
Edicion y formacion en computadora: Wendy Vanesa Rocha Cacho
Portada: Carlos Martin Aguilera Ortiz



PANORAMA
SOBRE LA LEGISLACION
EN MATERIA DE GENOMA
HUMANO EN AMERICA
LATINA Y EL CARIBE

DIEGO VALADES

ALYA SAADA
Coordinadores
.D —_—
<y) 160
redbioética -

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
RED LATINOAMERICANA Y DEL CARIBE
DE BIOETICA DE LA UNESCO
MEXICO, 2006



Las opiniones expresadas en este libro son responsabilidad de sus autores y no re-

flejan necesariamente la postura oficial de la UNESCO. Del mismo modo, las deno-

minaciones empleadas y la presentacion del material en esta publicacién no impli-

can en absoluto la expresion de ninguna opinion por parte de la UNESCO acerca de

la condicion juridica de ningun pais, territorio, ciudad o area, de sus autoridades o
de sus limites o fronteras.

Primera edicion: 2006
DR © 2006. UNESCO
Presidente Masaryk 526.3
Polanco, 11560 México, D. F.

DR © 2006. Universidad Nacional Autonoma de México.
INSTITUTO DE INVESTIGACIONES JURIDICAS
Circuito Mtro. Mario de la Cueva s/n
Ciudad de la Investigacion en Humanidades
Ciudad Universitaria, 04510 México, D. F.

Impreso y hecho en México

ISBN 970-32-3794-0




CONTENIDO

Palabras previas ... ........... .. X
Diego VALADES

IntroducciOn . . .. ... .. . e XI
Alya SAADA

Estudio nacional sobre genoma humano en la Republica Argen-
A .. 1

Salvador Dario BERGEL
Aida KEMELMAJER DE CARLUCCI

El genoma humano en el ordenamiento juridico boliviano . .. .. 47
José Antonio RIVERA SANTIVANEZ

Legislagao a respeito do genoma humano no Brasil ... ........ 81
José AFONSO DA SILVA

Panorama respecto a la legislacion sobre genoma humano en
Brasil . ... ... 99

Ana Paula RECHE CORREA

Angélica Rogerio de MIRANDA PONTES
Maria Claudia CRESPO BRAUNER
Adriana DIAFERIA

La situacion de la legislacion relativa al genoma humano en Chile . 147
Angela VIVANCO MARTINEZ

Vil



VIII CONTENIDO

Marco juridico de la investigacion cientifica y tecnologica sobre
genoma humano en Colombia .. ...................... 183

Gabriel Ricardo NEMOGA S.

Panorama sobre la legislacion en materia de genoma humano en
Colombia . ....... .. 231

Néstor Ivan OSUNA PATINO

Elementos juridicos del proceder sanitario en Cuba en materia de
genoma humano . . ................ ..., 265

Ramoén de la CRUZ OCHOA
Antonio PILLO

Panorama sobre la legislacion en materia de genoma humano en
MEXICO .o v i 289

Ingrid BRENA SESMA

Panorama sobre la legislacion en materia de genoma humano en
Paraguay ......... ... ... .. 343

Jorge SEALL-SASIAIN

Panorama del tema relativo al genoma humano en Uruguay .... 377
Héctor GROS ESPIELL

Problemas del bioderecho y del derecho genémico .. ......... 383
Diego VALADES



PALABRAS PREVIAS

Este volumen recoge informes nacionales elaborados por distinguidos
miembros de la comunidad académica de Argentina, Bolivia, Brasil, Chi-
le, Colombia, Cuba, México, Paraguay y Uruguay, acerca de las medidas
legislativas adoptadas en sus respectivos paises en relacion con la Decla-
racion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos.

Los trabajos fueron presentados en el Seminario Internacional sobre la
Legislacion en Materia de Genoma Humano en América Latina y el Ca-
ribe, celebrado el 17 y 18 de noviembre de 2005 en el Instituto de Inves-
tigaciones Juridicas de la UNAM, convocado por la representacion de la
UNESCO en México y el Instituto de Investigaciones Juridicas. Las acti-
vidades del seminario fueron coordinadas por la doctora Ingrid Brena,
autora ademas del informe sobre México.

Los estudios que se publican fueron realizados conforme a un modelo
de informe que elaboramos conjuntamente la doctora Saada y yo, con el
eficaz asesoramiento de los doctores Ingrid Brena, Fernando Cano Valle
y José Maria Cantli. De esta manera se puede disponer de una informa-
cion tan homogénea como las circunstancias normativas de cada pais lo
permiten. En los casos de Brasil y Colombia se presentan dos documen-
tos, en virtud de que la doctora Saada y yo solicitamos por separado esos
textos; consideramos que la informacion se enriquece por la pluralidad
de puntos de vista, por lo que acordamos incluirlos en esta publicacion.

Al final de este volumen aparece un estudio de mi autoria, que preten-
de presentar un panorama general de los problemas relacionados con la
Declaracion sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, en Amé-
rica Latina.

Esta edicion es posible gracias al patrocinio de la UNESCO, y en par-
ticular merced al apoyo de la doctora Alya Saada, dindmica y emprende-
dora representante del organismo en México.

Diego VALADES
Director del Instituto de Investigaciones Juridicas

IX



INTRODUCCION

No es necesario recordar el papel fundamental de la ciencia y de los des-
cubrimientos cientificos en el desarrollo humano y de la sociedad. Sin
embargo, también se deben tener en cuenta las implicaciones y las con-
secuencias que tanto la ciencia como la tecnologia tienen para el conjun-
to de la humanidad actual, asi como para las generaciones futuras.

Particular consideracion merecen los avances en las ciencias de la vi-
da y la biotecnologia en relacion con sus aplicaciones en el campo de la
genética, la embriologia, la reproduccion artificial, los trasplantes de teji-
dos y de 6rganos y la clonacion, entre otros. Estas conllevan la creacion
de nuevos cuestionamientos morales y juridicos que representan un desa-
fio a las legislaciones y la moral tradicionales.

En este ambito, que se desarrolld desde el inicio de los afios noventa,
el debate internacional se centra en particular sobre las implicaciones
que supondria el uso del conocimiento de la secuencia completa del ge-
noma humano en aspectos sociales, legales y economicos. En relacion
con esto, se desarrollaron distintas iniciativas como HUGO (Human Ge-
nome Organization), la cual creé un Comité de Etica dedicado a regla-
mentar ciertos aspectos particulares del proyecto genoma humano y emi-
tié declaraciones sobre patentes en 1995 y 1997.

En este mismo sentido, en noviembre de 1996 el Consejo de Europa
aprob6 la Convencion para la Proteccion de los Derechos Humanos y la
Dignidad del Ser Humano de las Aplicaciones de la Biologia y de la Me-
dicina: Convencion sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina.

Por su parte, la UNESCO cre6 en 1993 el Comité Internacional de Bio-
ética (CIB), unica instancia de caracter mundial encargada de cuestiones
bioéticas relacionadas con el genoma humano. Durante cinco afios, el CIB
trabajo para elaborar un instrumento normativo internacional con el pro-
posito de reglamentar los diversos aspectos que tienen relacion con el
manejo del genoma humano y su proteccion contra posibles abusos.

XI
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En 1997, la Conferencia General de la UNESCO adopt6, por unanimi-
dad y aclamacion de todos los Estados miembros, la Declaracion Univer-
sal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos. Esta Declara-
cion fue ratificada en diciembre de 1998 por la Asamblea General de las
Naciones Unidas bajo la resolucion denominada “El genoma humano y
los derechos humanos”.

Es necesario subrayar los principios fundamentales dictados por la
Declaracion:

— EIl genoma humano es patrimonio comun de la humanidad y no
puede, por lo tanto, dar lugar a beneficios econdmicos.

— Cualesquiera que sean las caracteristicas genéticas de cada uno,
los individuos merecen el respeto a la dignidad y sus derechos.

— La no discriminacioén basada sobre las caracteristicas genéticas de
las personas.

— Los derechos de las personas interesadas: consentimiento informa-
do y confidencialidad de los datos genéticos.

Aunque esta Declaracion no es vinculante, los Estados miembros que
la aclamaron tienen la responsabilidad de fomentar sus principios a nivel
nacional a través de la educacion y tomar medidas necesarias para su
aplicacion, tal y como lo refieren los articulos 20 a 23.

En este contexto, la oficina de la UNESCO en México, junto con el
Instituto de Investigaciones Juridicas de la Universidad Nacional Auto-
noma de México (UNAM), tomaron la iniciativa de realizar un estudio
sobre las legislaciones nacionales en un niimero determinado de paises de
América Latina y el Caribe con miras a analizar las medidas que adopta-
ron los gobiernos de dichos paises en aplicacion de los principios enun-
ciados en la Declaracion.

Los estudios fueron realizados por reconocidos expertos de los si-
guientes paises: Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Cuba, Mé-
xico, Paraguay y Uruguay, que se reunieron el 17 y 18 de noviembre de
2005 en el Instituto de Investigaciones Juridicas con el fin de presentar
los estudios y compartir sus analisis en el Seminario Internacional so-
bre Legislacion en materia de Genoma Humano en América Latina y el
Caribe.
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Esta obra es el resultado de este trabajo de investigacion colectiva en
donde se refleja el Estado de las legislaciones nacionales en cuanto al ge-
noma humano y los derechos humanos. Cada estudio realiza un abordaje
de los temas de salud, medio ambiente y genoma humano en relacion
con su incorporacioén constitucional; las garantias para la investigacion,
la seguridad y la confidencialidad; los aspectos civiles, penales, adminis-
trativos y de propiedad intelectual; las resoluciones judiciales y propues-
tas legislativas en cuanto al genoma humano; los estudios académicos y
la bibliografia existente acerca de dichos temas.

A pesar de los avances logrados hasta ahora, los cuales se pueden ob-
servar en los estudios que contiene esta publicacion, ain queda un largo
camino por recorrer para adecuar las legislaciones nacionales a las nece-
sidades de los avances de la ciencia y la tecnologia y sus impactos en tér-
minos sociales, econdmicos y éticos.

Como bien lo sefiala el doctor Salvador Dario Bergel en la conclusion
a su estudio,

...carece de una legislacion integral adecuada que contemple los proble-
mas creados por el espectacular avance cientifico que se ha producido en
esta rama del conocimiento. La orfandad legislativa es practicamente total,
como si los problemas creados por los incesantes logros en genética, bio-
logia molecular o gendémica fueran problemas ajenos, instalados en otros
escenarios.

La comunidad académica tiene la responsabilidad de promover y di-
fundir los conocimientos relacionados con la bioética y los instrumentos
normativos a través de la educacion y de la investigacion para proporcio-
nar la informacion necesaria a los legisladores y decisores politicos con
vistas a transformar las legislaciones para adecuarlas a las condiciones
concretas actuales.

En este sentido, queremos mencionar la reciente iniciativa educativa
lanzada por la UNESCO-México, junto con la Redbioética, de organizar
el I Curso de Etica de la Investigacion en Seres Humanos. Este curso
(www.redbioetica-edu.com.ar), de caracter virtual, permite que 120 per-
sonas de toda la region puedan adquirir los conocimientos necesarios que
les permitan impulsar la Declaracion Universal del Genoma Humano y
los Derechos Humanos en el ambito de la investigacion y de la ética res-
pecto a los seres humanos.
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Quisiera agradecer al doctor Diego Valadés, director del Instituto de
Investigaciones Juridicas de la UNAM, quien fue el coordinador acadé-
mico de las investigaciones presentadas en el Seminario Internacional
sobre Legislacion en materia de Genoma Humano en América Latina y
el Caribe, y que permitio también la realizacion de esta publicacion.

Alya SAADA

Consejera regional, ciencias sociales
y humanas, UNESCO-México



ESTUDIO NACIONAL SOBRE GENOMA HUMANO
EN LA REPUBLICA ARGENTINA

Salvador Dario BERGEL*
Aida KEMELMAJER DE CARLUCCI**

SUMARIO: 1. Marco constitucional relacionado con la in-
vestigacion cientifica y tecnologica en materia de salud,
ambiente y genoma humano. 11. Posibilidades de incorpo-
rar, dentro del sistema constitucional vigente, las garan-
tias concernientes a la investigacion en materia de genoma
humano, a la seguridad en el tratamiento para los pacien-
tes y la confidencialidad de la informacion sobre el geno-
ma. 111. Disposiciones vigentes en materia de salud, res-
ponsabilidad en el ejercicio de la medicina, control de la
realizacion de la investigacion cientifica, control en la de-
fensa del medio ambiente (bioseguridad). IV. Disposicio-
nes vigentes en materia civil, penal, de propiedad intelec-
tual y administrativa relacionadas con el genoma humano.
V. Discusiones académicas en materia de legislacion sobre
genoma humano. V1. Proyectos legislativos relacionados
con el genoma humano. VII. Resoluciones o tesis de los tri-
bunales relacionadas con el genoma humano. VIII. Pro-
gramas de estudio y de investigacion, relacionados con el
genoma humano, en instituciones académicas y en la in-
dustria quimico-farmacéutica. 1X. Materiales bibliogrdfi-
cos y hemerograficos en el ambito nacional, referidos a la
legislacion y al genoma humano. X. Conclusiones.

* Titular de la Catedra UNESCO de Bioética en la Universidad de Buenos Aires.
**  Ministra de la Suprema Corte de Justicia de Mendoza.
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2 SALVADOR BERGEL / AIDA KEMELMAJER

I. MARCO CONSTITUCIONAL RELACIONADO
CON LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y TECNOLOGICA
EN MATERIA DE SALUD, AMBIENTE Y GENOMA HUMANO

1. El régimen constitucional argentino. Limites del informe

Argentina es un pais federal. Consecuentemente, cada estado provincial,
ademas de estar regido por la Constitucion nacional, lo esta por su propia
Constitucion local.

Este informe esta referido, esencialmente, a la Constitucion nacional;
no obstante, se transcribiran, en la parte pertinente, algunas Constitucio-
nes locales que, por su modernidad y por la importancia territorial de las
provincias que rigen, contienen articulos referidos a materias estrecha-
mente vinculadas con las que se abordan en este trabajo cuando éstas son
omitidas en el texto nacional.

2. Disposiciones constitucionales nacionales expresas
y derechos implicitos

1) La Constitucion nacional carece de una norma especifica referida a
la investigacion cientifica y tecnologica en materia de salud, ambiente y
genoma humano.

No obstante, el principio de la libre investigacion cientifica debe con-
siderarse implicito en su texto, por las siguientes razones:

La doctrina constitucional argentina reconoce la existencia de dere-
chos implicitos; se apoya en el articulo 33, segtn el cual “las declaracio-
nes, derechos y garantias que enumera la Constitucion no seran entendi-
das como negacion de otros derechos y garantias no enumerados, pero
que nacen del principio de la soberania del pueblo y de la forma republi-
cana de gobierno”. Algunas Constituciones provinciales modernas tienen
una féormula mas amplia, desde que no restringen los derechos implicitos
a los que nacen “de la soberania del pueblo o de la forma republicana”,
sino “de la condicion natural del hombre” (por ejemplo, el articulo 20 de
la Constitucion de Cordoba), expresion que permite cubrir con el amparo
constitucional un mayor niamero de derechos.

Siendo asi, cabe recordar que, como lo afirma el articulo 12, inciso b
de la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
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Humanos, “la libertad de investigacion, que es necesaria para el progreso
del saber, procede de la libertad de pensamiento”.
Esta libertad tiene dos caras:

— Por un lado, la libertad del paciente, manifestada a través del con-
sentimiento informado y el respeto a la vida privada. Desde esta
perspectiva, la libertad mira al sujeto-consumidor que tiene dere-
cho al consentimiento informado y al respeto de su vida privada.
Sobre esta cuestion existe profusa bibliografia y jurisprudencia,
pero no es el objeto de este informe.

— Por el otro, el derecho a la investigacion. La aseveracion de que la
libertad de pensamiento es la base de la libertad de investigacion
es altamente significativa, pues como lo reconoce un importante
sector de la doctrina nacional, la garantia constitucional de libertad
de expresion, por integrar el nicleo duro del sistema democratico,
tiene un plus respecto del resto de las garantias.

La libertad de investigacion o libertad de la ciencia es, pues, un prin-
cipio de valor constitucional, tal como lo reconocen algunas Constitucio-
nes europeas. Es que la libertad de la investigacion cientifica, especial-
mente en el campo de la biologia y la medicina, no se funda so6lo en el
derecho del hombre a saber, sino en el progreso considerable que sus re-
sultados pueden realizar en materia de salud y bienestar de los pacientes.
Bien se ha dicho que “cuando la libertad de ciencia esta liberada de pers-
pectivas utilitarias y politicas sirve mejor al Estado y a la sociedad”.

En suma, existe un vinculo muy estrecho entre la libertad de investi-
gacion y la de expresarse o comunicarse, y esta ultima, en Argentina,
siempre ha tenido rango constitucional desde que se la considera incluida
en el derecho a la libre expresion (articulo 14 de la Constitucion nacio-
nal).

Finalmente, es necesario aclarar dos aspectos:

— El derecho a la investigacion no se identifica con el derecho a ex-
perimentar. Aunque en numerosas oportunidades el derecho a la
investigacion exige la experimentacion, ésta es susceptible de nu-
merosas limitaciones que tienen en cuenta la proteccion de aque-
llos que son el objeto de la experimentacion. Es que el derecho a
la investigacion es el derecho al conocimiento, y si como ensena
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Kant el hombre es, por excelencia, un hombre que conoce, el co-
nocimiento en si mismo no puede ser restringido; no se trataria de
una libertad (la de conocer, puesto que no puede ser restringida),
sino que designaria la naturaleza misma del hombre.

— El derecho a la investigacion también supone que el Estado facilite
la actividad cientifica, lo que no implica que deba financiarla
siempre. Efectivamente, algunas investigaciones son incentivadas
a través de fondos publicos (subsidios) o exoneraciones fiscales;
sin embargo, ni el Estado ni las empresas particulares estan obliga-
das a proporcionar esos fondos.

2) La palabra “genoma” no aparece en el texto constitucional nacio-
nal. No obstante, uno de los problemas mas significativos vinculados a la
investigacion gendmica, cual es el relativo a la informacion, esta resuelto
con criterio amplio y generoso por el articulo 43, parrafo 3, que al regu-
lar el juicio de amparo dispone:

Toda persona puede interponer accion expedita y rapida de amparo, siem-
pre que no exista otro medio judicial mas idéneo... para tomar conoci-
miento de los actos a ella referidos y de su finalidad, que consten en re-
gistros o bancos de datos publicos o los privados destinados a proveer
informes, y en caso de falsedad o discriminacion, para exigir la supre-
sion, rectificacion, confidencialidad o actualizacion de aquellos.

3) En materia ambiental, la Constitucion hace expresa mencion a la
“diversidad bioldgica, a la informacion y educacion”. En tal sentido, el
articulo 41 dice:

Todos los habitantes gozan del derecho a un ambiente sano, equilibrado,
apto para el desarrollo humano y para que las actividades productivas sa-
tisfagan las necesidades presentes sin comprometer las de las generaciones
futuras; y tienen el deber de preservarlo. El dafio ambiental generara prio-
ritariamente la obligacion de recomponer, segun lo establezca la ley. Las
autoridades proveeran a la proteccion de este derecho, a la utilizacion ra-
cional de los recursos naturales, a la preservacion del patrimonio natural y
cultural y de la diversidad biologica, y a la informacion y educacion am-
bientales.

4) El derecho a la salud ha sido incorporado en forma expresa por la
reforma constitucional de 1994 entre los derechos de los consumidores y
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usuarios. El articulo 42 ordena: “Los consumidores y usuarios de bienes
y servicios tienen derecho, en la relacion de consumo, a la proteccion de
su salud, seguridad e intereses econémicos; a una informacion adecuada
y veraz; a la libertad de eleccidon y a condiciones de trato equitativo y
digno”.

3. El valor constitucional de los tratados sobre derechos humanos

El articulo 75, inciso 22, afirma enfaticamente que

La Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre; la De-
claracion Universal de los Derechos Humanos; la Convencion Americana
de los Derechos Humanos; el Pacto Internacional de Derechos Economi-
cos, Sociales y Culturales; el Pacto Internacional de Derechos Civiles y
Politicos... la Convencion Internacional sobre la Eliminacion de Todas las
Formas de Discriminacion Racial; la Convencion sobre la Eliminacion de
Todas las Formas de Discriminacion contra la Mujer; la Convencién con-
tra la Tortura y otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes;
la Convencion sobre los Derechos del Niflo, en las condiciones de su vi-
gencia, tienen jerarquia constitucional.

La jerarquia constitucional de los tratados internacionales mencionados
implica necesariamente el reconocimiento de los siguientes derechos:

a) No ser discriminado por ninguna “condicion” (articulo 2o0. de la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos), u “otra alguna”
(articulo II de la Declaracion Americana de los Derechos y Deberes
del Hombre), expresiones que, sin lugar a dudas, comprenden la de
no ser discriminado “en razon de su patrimonio genético”. La mis-
ma interpretacion debe darse al articulo 1o. de la Convencién Inter-
nacional sobre la Eliminacion de Todas las Formas de Discrimina-
cion Racial

b) No sufrir tratos inhumanos ni denigrantes (articulos 50., Declara-
cion Universal de los Derechos Humanos, y 5o. del Pacto de San
José de Costa Rica), ni atin bajo el pretexto de ser necesarios para
la salud individual o colectiva, desde que se tiene derecho a la “in-
tegridad fisica, psiquica y moral”.

¢) Tener acceso a “un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como
a su familia, /a salud y el bienestar, y en especial la alimentacion,
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el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales
necesarios” (articulos 25 de la Declaracion Universal de Derechos
Humanos y XI del Pacto de San José de Costa Rica).

d) Tener la posibilidad de “disfrutar el mas alto nivel posible de salud
fisica y mental” (articulo 12 del Pacto Internacional sobre Derechos
Econdémicos, Sociales y Culturales).

e) Tener acceso a la libertad de investigacion (articulo IV de la Decla-
racion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre).

f) Gozar de los beneficios del progreso cientifico y de sus aplicacio-
nes (articulo 15.1, inciso b, del Pacto Internacional de los Derechos
Econdémicos, Sociales y Culturales), por lo que el Estado esta obli-
gado a adoptar todas las medidas necesarias para la conservacion,
desarrollo y difusion de la ciencia y de la cultura (articulo 15.1) y a
respetar la indispensable libertad para la investigacion cientifica y
para la actividad creadora (articulo 15.3 del mismo instrumento).

g) Recibir informacion y educacion para decidir libre y responsable-
mente el numero de hijos y el intervalo entre los nacimientos (ar-
ticulo 16, inciso e, de la Convencion de no Discriminacion contra
la Mujer).

4. Algunas Constituciones locales

A. Constitucion de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires

La Constitucion de la Ciudad Autéonoma de Buenos Aires es una de
las méas progresistas del pais, tal como lo muestran las siguientes disposi-
ciones.

El articulo 21 impone a la legislatura local dictar una ley bésica de sa-
lud que incentive “la docencia e investigacion en todas las areas que com-
prendan las acciones de salud, en vinculacion con las universidades”.

Articulo 26. El ambiente es patrimonio comin. Toda persona tiene dere-
cho a gozar de un ambiente sano, asi como el deber de preservarlo y de-
fenderlo en provecho de las generaciones presentes y futuras.

Toda actividad que suponga en forma actual o inminente un dafo al
ambiente debe cesar. El dafio ambiental conlleva prioritariamente la obli-
gacion de recomponer.

La Ciudad es territorio no nuclear. Se prohibe la produccion de energia
nucleoeléctrica y el ingreso, la elaboracion, el transporte y la tenencia de
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sustancias y residuos radiactivos. Se regula por reglamentacion especial y
con control de autoridad competente, la gestion de las que sean requeridas
para usos biomedicinales, industriales o de investigacion civil.

Toda persona tiene derecho, a su solo pedido, a recibir libremente in-
formacion sobre el impacto que causan o pueden causar sobre el ambiente
actividades publicas o privadas.

Articulo 11. Todas las personas tienen idéntica dignidad y son iguales
ante la ley.

Se reconoce y garantiza el derecho a ser diferente, no admitiéndose dis-
criminaciones que tiendan a la segregacion por razones o con pretexto de
raza, etnia, género, orientacion sexual, edad, religion, ideologia, opinion,
nacionalidad, caracteres fisicos, condicion psicofisica, social, econdmica o
cualquier circunstancia que implique distincion, exclusion, restriccion o me-
noscabo.

La Ciudad promueve la remocién de los obstaculos de cualquier orden
que, limitando de hecho la igualdad y la libertad, impidan el pleno desa-
rrollo de la persona y la efectiva participacion en la vida politica, econo-
mica o social de la comunidad.

Articulo 12. La Ciudad garantiza:

1. El derecho a la identidad de las personas. Asegura su identificacion
en forma inmediata a su nacimiento, con los métodos cientificos y admi-
nistrativos mas eficientes y seguros. En ningtn caso la indocumentacion
de la madre es obstaculo para que se identifique al recién nacido. Debe fa-
cilitarse la busqueda e identificacion de aquellos a quienes les hubiera si-
do suprimida o alterada su identidad. Asegura el funcionamiento de orga-
nismos estatales que realicen pruebas inmunogenéticas para determinar la
filiacion y de los encargados de resguardar dicha informacion.

2. El derecho a comunicarse, requerir, difundir y recibir informacion li-
bremente y expresar sus opiniones e ideas, por cualquier medio y sin nin-
gun tipo de censura.

3. El derecho a la privacidad, intimidad y confidencialidad como parte
inviolable de la dignidad humana.

Articulo 58. El Estado promueve la investigacion cientifica y la innova-
cion tecnologica, garantizando su difusion en todos los sectores de la so-
ciedad, asi como la cooperacion con las empresas productivas.

. Constitucion de la Provincia de Buenos Aires

Articulo 36. 8. [Derecho] A la salud... La provincia garantiza a todos sus
habitantes el acceso a la salud en los aspectos preventivos, asistenciales y
terapéuticos; sostiene el hospital publico y gratuito en general, con funcio-
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nes de asistencia sanitaria, investigacion y formacion; promueve la educa-
cion para la salud; la rehabilitacion y la reinsercion de las personas toxico-
dependientes. EI medicamento por su condicion de bien social integra el
derecho a la salud; la provincia a los fines de su seguridad, eficacia y dis-
ponibilidad asegura, en el ambito de sus atribuciones, la participacion de
profesionales competentes en su proceso de produccion y comercializa-
cion.

Articulo 43. La provincia fomenta la investigacion cientifica y tecnold-
gica, la transferencia de sus resultados a los habitantes cuando se efectlie
con recursos del Estado y la difusion de los conocimientos y datos cultura-
les mediante la implementacion de sistemas adecuados de informacion, a
fin de lograr un sostenido desarrollo econdmico y social que atienda a una
mejor calidad de vida de la poblacion.

C. Constitucion de la Provincia de Cordoba

Articulo 19. Todas las personas en la Provincia gozan de los siguientes de-
rechos conforme a las leyes que reglamenten su ejercicio:

1. A la vida desde la concepcion, a la salud, a la integridad psicofisica
y moral y a la seguridad personal;

2. Al honor, a la intimidad y a la propia imagen...

4. A aprender y ensear, a la libertad intelectual, a investigar, a la crea-
cion artistica y a participar de los beneficios de la cultura.

Articulo 64. El Estado Provincial protege, fomenta y orienta el progre-
so0, uso e incorporacion de la ciencia y la tecnologia, siempre que reafir-
men la soberania nacional y el desarrollo regional, que no alteren el equili-
brio ecoldgico y contribuyan al mejoramiento integral del hombre. Queda
garantizada la participacion de todas las personas en los adelantos tecnolo-
gicos y su aprovechamiento igualitario; deben evitarse los monopolios, la
obsolescencia anticipada y la distorsion de la economia.

II. POSIBILIDADES DE INCORPORAR, DENTRO DEL SISTEMA
CONSTITUCIONAL VIGENTE, LAS GARANTIAS CONCERNIENTES
A LA INVESTIGACION EN MATERIA DE GENOMA HUMANO,
A LA SEGURIDAD EN EL TRATAMIENTO PARA LOS PACIENTES
Y LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION SOBRE EL GENOMA

Conforme lo expresado en el punto anterior, una interpretacion amplia
de las clausulas constitucionales permite sostener que las garantias men-
cionadas en el titulo estan protegidas por el texto constitucional. En efec-
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to, no se advierten razones para dar a la investigacion en materia de ge-
noma humano un alcance distinto al resto de la investigacion cientifica.
Como se ha explicado, una cosa es el derecho a conocer y otro el dere-
cho a experimentar. Sélo el primero esta amparado por el derecho a la li-
bre expresion; el segundo, en cambio, tiene los limites que imponen el
derecho a la salud, a la integridad fisica, a la no discriminacion, etcétera.

La seguridad en el tratamiento para los pacientes debe considerarse in-
cluida en las disposiciones relativas al derecho a la salud

La confidencialidad de la informacion esta cubierta por la figura del
habeas data y la necesidad de mantener la reserva sobre los llamados da-
tos sensibles.

Finalmente, se destaca que, en cuanto concierne a la reforma constitu-
cional, el sistema es de los llamados “rigidos”; consecuentemente, la in-
corporacion expresa de esta temdtica exigiria la convocatoria a una Con-
vencion Constituyente reformadora, acontecimiento no deseado por la
sociedad argentina, y poco probable, al menos por el momento.

III. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA DE SALUD,
RESPONSABILIDAD EN EL EJERCICIO DE LA MEDICINA, CONTROL
DE LA REALIZACION DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA,
CONTROL EN LA DEFENSA DEL MEDIO AMBIENTE (BIOSEGURIDAD)

1. Salud

La Ley 17.132 de 1967 establece las normas para el ejercicio de la
medicina y profesiones afines. El articulo 20, inciso 7, prohibe aplicar en
la practica privada procedimientos que no hayan sido presentados, consi-
derados, discutidos o aprobados en los centros universitarios o cientifi-
cos reconocidos en el pais.

Por su parte, la Ley 23.661 de 1989 establece el sistema nacional del
seguro de salud.

2. Control de la realizacion de la investigacion cientifica
La Ley 25.467 (Ley de Ciencia, Tecnologia e Innovacion) publicada

en el Boletin Oficial el 26 de septiembre de 2001 se refiere, especifica-
mente, a la investigacion cientifica.
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Su objeto consiste en establecer un marco general que estructure, im-
pulse y promueva las actividades de ciencia, tecnologia e innovacion a
fin de contribuir a incrementar el patrimonio cultural, educativo, social y
econdmico de la nacion.

Para la materia que analizamos es importante el articulo 30., que esta-
blece los principios de caracter irrenunciable y aplicacion universal que
regirdn en cualquier actividad de investigacion de ciencia, tecnologia e
innovacion:

a) Respeto por la dignidad de la persona humana.

b) Respeto por la privacidad e intimidad de los sujetos de investiga-
cion, y confidencialidad de los datos obtenidos.

¢) Participacion libre y voluntaria de las personas en ensayos de in-
vestigacion.

d) Obligatoriedad de utilizar procesos de consentimiento informado
en forma previa al reclutamiento de sujetos de investigacion.

e) Obligacion de realizar ensayos preclinicos y con animales en forma
previa a la experimentacion con humanos, a fin de determinar ade-
cuadamente la relacion costo-beneficio, la seguridad y la eficacia.

f) Proteccion de grupos vulnerables.

g) Cuidado y proteccion del medio ambiente y la biodiversidad de to-
das las especies.

h) No discriminacion de personas en razén de su condicidn fisica his-
torial y datos genéticos.

i) No comercializacion del cuerpo humano y de sus partes o de infor-
macion genética de cualquier tipo.

3. Control de la defensa del medio ambiente

El articulo 41 de la Constitucion nacional establece que todos los ha-
bitantes gozan del derecho a un ambiente sano, equilibrado, apto para el
desarrollo humano y para que las actividades productivas satisfagan las
necesidades presentes sin comprometer las de las generaciones futuras, y
tienen el deber de preservarlo. El dafio ambiental generara prioritaria-
mente la obligacion de recompensar seglin lo establezca la ley.

La Ley 20.284 establece normas para la preservacion de los recursos
del aire (aplicable a todas las fuentes capaces de producir contaminacion
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atmosférica en jurisdiccion federal y en las provincias adheridas para el
ambito nacional).

La Ley 22.190 establece el régimen de prevencion y vigilancia de la
contaminacion de aguas u otros elementos del medio ambiente por agen-
tes contaminantes.

La Ley 24.040 establece restricciones a la produccion, utilizacion, co-
mercializacion, importacion y exportacion de sustancias agotadoras de la
capa de ozono, definidas en el Protocolo de Montreal.

La Ley 24.051 regula la generacion, manipulacion, transporte, trata-
miento y disposicion final de los residuos peligrosos. Se considera peli-
groso a todo residuo que pueda causar dafio directa o indirectamente a
seres vivos o contaminar el suelo, el agua, la atmoésfera o el ambiente en
general.

La Ley 25.675 de Politica Ambiental Nacional establece los presu-
puestos minimos para el logro de una gestion sustentable y adecuada del
medio ambiente, la preservacion y proteccion de la diversidad biologica
y la implementacion del desarrollo sustentable.

Entre los objetivos propuestos se menciona “promover el mejoramien-
to de la calidad de vida de las generaciones presentes y futuras y mante-
ner el equilibrio y dinamica de los sistemas ecologicos; asegurar la con-
servacion de la diversidad biologica”.

El articulo 11 establece que toda actividad que en el territorio de la
nacion sea susceptible de degradar el ambiente, algunos de sus compo-
nentes o afectar la calidad de vida de la poblacion en forma significativa,
estard sujeta a un procedimiento de evaluacion de impacto ambiental,
previo a su ejecucion.

El articulo 28 dispone que el que cause el dafio ambiental serd objeti-
vamente responsable de su restablecimiento al estado anterior a su pro-
duccion.

IV. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA CIVIL, PENAL,
DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y ADMINISTRATIVA
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO

1. Derecho civil

La Republica Argentina cuenta con una ley referida a la creacion del
Banco Nacional de Datos Genéticos; a falta de otras normas especificas,
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es posible aplicar a la gendmica otras normas generales referidas a dis-
criminacion y proteccion de datos, que se describen a continuacion.

A. Banco Nacional de Datos Genéticos

La Ley 23.511, publicada en el Boletin Oficial el 10 de julio de 1987,
cred el Banco Nacional de Datos Genéticos (BNDG) a fin de obtener y
almacenar informacion genética que facilite la determinacion y esclareci-
miento de conflictos relativos a la filiacion.

Se asignan al BNDG las siguientes funciones:

1) Organizar, poner en funcionamiento y custodiar un archivo de da-
tos genéticos.

2) Producir informes y dictimenes técnicos y realizar pericias genéti-
cas a requerimiento judicial.

3) Realizar y promover estudios e investigaciones relativas a su objeto.

La ley apunta a objetivos generales; sin embargo, cabe recordar que el
motivo que ocasiono su dictado fue la necesidad de determinar la identi-
dad de nifos desaparecidos o nacidos en cautiverio durante la dictadura
militar, ya que en aquellos afos fue conducta reiterada la entrega de hi-
jos de las victimas de la represion a familias ajenas a la bioldgica, las que
en muchos casos procedieron, ilicitamente, a inscribirlos como propios.
Una entidad que todavia hoy actlia, la asociacion denominada “Abuelas
de Plaza de Mayo”, se constituyo a los fines de investigar la filiacion de
tales nifios y entregarlos a sus familiares biologicos.

Atento a la motivacidn sefialada, los articulos 30. y 50. de la ley se re-
fieren especificamente a la identificacién de nifios radicados en el exte-
rior y el derecho de todo familiar consanguineo de nifios desaparecidos,
o supuestamente nacidos en cautiverio, a solicitar y obtener los servicios
del BNDG.

El BNDG centraliza los estudios y analisis de los menores localiza-
dos, o que se localicen en el futuro, a fin de determinar su filiacion.

La disposicion mas importante de la ley, que es de general aplicacion,
es el articulo 4o.:

Cuando fuese necesario determinar en juicio la filiaciéon de una persona y la
pretension apareciera verosimil o razonable, se practicara el analisis genéti-
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co que sera valorado por el juez teniendo en cuenta las experiencias y en-
seflanzas cientificas en la materia. La negativa a someterse a los exdmenes
y analisis necesarios constituira indicio contrario a la posicion sustentada
por el renuente. Los jueces nacionales requeriran ese examen al BNDG,
admitiéndose el contralor de las partes y la designacion de consultores téc-
nicos.

En el apartado VII se resefia la jurisprudencia interpretativa de este ar-
ticulo.

Finalmente, el articulo 60. establece que sin perjuicio de otros estu-
dios que el BNDG pueda disponer cuando sea requerida su intervencion
para conservar datos genéticos o determinar o esclarecer una filiacion, se
practicaran los siguientes:

a) Investigacion de grupo sanguineo.

b) Investigacion del sistema de histocompatibilidad (HLA-A, B, C, D).
¢) Investigacion de isoenzimas eritrocitarias.

d) Investigacion de proteinas plasmaticas.

B. Discriminacion por razones genéticas

La Ley 23.592 (Boletin Oficial del 5 de septiembre de 1988) regula
los actos discriminatorios en general.
Su articulo lo. establece que

quien arbitrariamente impida, obstruya, restrinja o de algin modo menos-
cabe el pleno ejercicio sobre bases igualitarias de los derechos y garantias
fundamentales reconocidos en la Constitucion nacional sera obligado, a
pedido del damnificado, a dejar sin efecto dicho acto discriminatorio o ce-
sar en su realizacion y a reparar el dafio moral y material ocasionados. 4
los efectos del presente articulo se consideraran particularmente los actos
u omisiones discriminatorias determinadas por motivos tales como raza,
religion, nacionalidad, ideologia, opinion politica o gremial, sexo, posi-
cion economica, condicion social o caracteres fisicos.

Las causas determinantes de la discriminacién mencionadas en la nor-
ma deben ser consideradas simplemente enunciativas (“se consideran
particularmente”), y en consecuencia, las que se fundan en razones gené-
ticas pueden entrar dentro del tipo general, sin forzar la interpretacion.
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No obstante, consideramos que se torna necesario el dictado de una
ley especifica que contemple la totalidad de los supuestos vinculados con
la genética y que no presente flancos vulnerables.

C. Proteccion de datos genéticos

La Ley 25.326 (Boletin Oficial del 2 de noviembre de 2000) regula la
proteccion de datos personales en general. No menciona expresamente
los datos genéticos, pero no hay razones para no considerarlos compren-
didos en el ambito de la referida normativa.

Asi, las definiciones de “datos personales” (informacién de cualquier
tipo referida a personas fisicas o de existencia ideal, determinadas o de-
terminables) y “datos sensibles” (datos personales que revelen origen ra-
cial y étnico, opiniones politicas, convicciones religiosas, filosoficas o
morales, afiliacion sindical e informacion referente a la salud o a la vida
sexual) pueden ser aplicadas a los datos genéticos.

Otras normas relevantes son también perfectamente aplicables a los
datos genéticos; tales son:

1) El articulo 40., en cuanto prohibe: a) la recoleccion de datos por
medios desleales, fraudulentos, o en forma contraria a las disposi-
ciones de la ley, y b) la utilizacion de los datos para finalidades dis-
tintas o incompatibles con aquellas que motivaron su obtencion.

2) El articulo 50., en el sentido de que el tratamiento de los datos per-
sonales es ilicito cuando el titular no hubiera prestado su consenti-
miento libre, expreso e informado, el que debera constar por escrito,
o por otros medios equiparables, de acuerdo con las circunstancias.

3) El articulo 8o., que al regular la colecta y tratamiento de datos per-
sonales relativos a la salud fisica o mental de los pacientes, manda
respetar los principios del secreto profesional.

4) El articulo 10, en cuanto establece el deber de confidencialidad pa-
ra las personas que intervengan en cualquier fase del tratamiento de
datos personales.

No obstante, entendemos necesario el dictado de una legislacion que
recepte a nivel nacional la Declaracion de la UNESCO sobre Datos Ge-
néticos.
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2. Derecho penal

El ambito penal es el que evidencia con mayor intensidad la necesidad
del dictado de una normativa especifica, dada la naturaleza propia de la
materia, que impide la aplicacion de otras normativas por analogia o ex-
tension.

Respecto de algunos temas, la orfandad en este campo implica incum-
plimiento de las obligaciones asumidas por la Republica Argentina en
declaraciones internacionales; tal lo que acontece, por ejemplo, por la ca-
rencia de normas de naturaleza punitiva que sancionen a quien desarro-
lle técnicas de clonacion humana reproductiva o manipule el genoma hu-
mano.

Stella Maris Martinez sefiala que una somera lectura de nuestra profu-
sa legislacion penal demuestra el absoluto grado de desproteccion en que
se encuentran los bienes juridicos intimamente ligados al proyecto geno-
ma humano. Asi, por ejemplo, el sistema penal argentino, a diferencia de
otros de la legislacion comparada, es extremadamente fragil respecto a la
proteccion de la confidencialidad de los datos médicos; en este sentido,
se recuerda que mientras la legislacion espaiiola tiene un articulo dedica-
do a los delitos contra la intimidad, la endeble figura de la violacion de
secretos se enmarca en el area de los delitos contra la libertad, ambito en
el que figura como uno de los tipos penales menos significativos. La au-
tora concluye que “nuestro sistema, habitualmente excesivamente prodi-
go en la utilizacion de penas privativas de la libertad, se limita en este
caso a una pena pecuniaria y a una breve inhabilitacion con aditamentos
destinados a debilitar la figura, tales como la exigencia de causar dafio o
la ausencia de justa causa”.

3. Derecho de la propiedad industrial

El articulo 60. de la Ley de Patentes de Invencién y Modelos de Utili-
dad num. 24.481 (T. O. Decreto 260/96) establece que no se considera-
ran invenciones a los efectos de esta ley:

a) Los descubrimientos, las teorias cientificas y los métodos matema-
ticos, y
b) Toda clase de materia viva y sustancia preexistente en la naturaleza.
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Por su parte, el articulo 70. considera no patentables:

...la totalidad de la materia biolégica y genética existente en la naturaleza
o su réplica en los procesos biologicos implicitos en la reproduccion ani-
mal, vegetal y humana, incluidos los procesos genéticos relativos al mate-
rial capaz de conducir su propia duplicacion en condiciones normales y li-
bres como ocurre en la naturaleza.

Del juego de estas normas se deduce que ni los genes ni la secuencia
parcial de genes son patentables, solucion que importa establecer una im-
portante diferenciacion en relacion con la directiva europea 98/44/C y
con los regimenes nacionales de los Estados Unidos y Japon.

La interpretacion que efectuamos esta avalada por las Directrices so-
bre Patentes aprobadas por el Instituto Nacional de la Propiedad Indus-
trial (INPI) el 10 de diciembre de 2003.

En su capitulo 4, punto 2.1.7.13, establece que no pueden constituir
invenciones patentables el cuerpo humano en sus varias etapas de forma-
cion y desarrollo y el simple descubrimiento de sus elementos, por ejem-
plo una proteina, una célula en su estado natural en el cuerpo humano,
incluso la secuencia total o parcial de un gen.

El punto 3.2.4 enumera entre las excepciones a la patentabilidad:

a) El procedimiento para clonar seres humanos. Un procedimiento pa-
ra clonar seres humanos puede definirse como cualquier procedi-
miento, inclusive técnicas de division embrionaria, disefiado para
crear a un ser humano con la misma informaciéon genética nuclear
que otro ser humano vivo o muerto.

b) Procedimientos para modificar la identidad genética de la linea ger-
minal de seres humanos.

¢) El cuerpo humano en las distintas etapas de formacion y desarrollo
y el simple descubrimiento de uno de sus elementos, inclusive la
secuencia total o parcial de un gen.

4. Disposiciones locales de contenido sustancial
De acuerdo con el sistema constitucional argentino, las provincias

conservan todo el poder no delegado a la nacion. En materia legislativa,
las provincias delegaron a la nacion el dictado del codigo civil, comer-
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cial, penal, de mineria y del trabajo y seguridad social. El derecho admi-
nistrativo, en cambio, es materia local.

No obstante este régimen constitucional, la ausencia de legislacion a
nivel nacional antes referida ha motivado que algunas jurisdicciones lo-
cales sancionen leyes que, en algunos casos, invaden la competencia de
la nacién; sin embargo, no existen decisiones judiciales que hayan deci-
dido su invalidez constitucional, por lo que también se resefian.

A. Ley 712 de Garantias del Patrimonio Genético Humano
de la Ciudad de Buenos Aires'

El articulo lo. prohibe, en el ambito local de la Ciudad Autéonoma de
Buenos Aires, la discriminacién de personas o miembros de su familia
sobre la base de informacion genética o servicios genéticos.

El articulo 20. establece que la Ciudad garantiza y resguarda el dere-
cho a la dignidad, identidad e integridad de todas las personas en rela-
cioén con su patrimonio genético.

El articulo 5o. prohibe difundir o hacer publica por cualquier medio la
informacion genética de las personas, con excepcion de los casos autori-
zados por el propio interesado o judicialmente.

El articulo 70. dispone que en caso de violacion de clausulas de dis-
criminacion genética o divulgacion genética el damnificado o sus dere-
chohabientes podran reclamar la reparacion de los dafos y perjuicios, de
acuerdo con las normas del Codigo Civil.

El articulo 8o. prohibe a las companias de seguros, obras sociales, em-
presas de medicina prepaga o aseguradoras de riesgos de trabajo:

1) Solicitar analisis genéticos previos a la cobertura de seguros o ser-
vicios de salud.

2) Requerir, recopilar, canjear o comprar informacion genética.

3) Entregar, bajo ningin concepto o condicion, informacion genética
a otras compaiiias de seguros, obras sociales, empresas de medicina
prepaga o aseguradoras de riesgos de trabajo, ni a persona o empre-
sa que recopile, compile, publique o difunda informacién sobre se-
guros, ni a un empleador respecto de sus empleados.

1 Sancionada el 29 de noviembre de 2001 y publicada en el Boletin Oficial el 17 de
enero de 2002.
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El articulo 9o. califica de practica de empleo ilegal por parte del em-
pleador:

a) Dejar de o negarse a contratar o despedir a cualquier persona, o de
alguna forma discriminar con respecto a la indemnizacion, térmi-
nos, condiciones o privilegios de empleo en razén de informacion
genética referida a dicha persona o miembro de su familia.

b) Limitar, segregar o clasificar a los empleados en forma tal que pri-
ve o tienda a privar de oportunidades de empleo, o de alguna forma
afectar adversamente su condicién como empleado, debido a infor-
macion genética con respecto a €l/ella o miembro de su familia.

¢) Solicitar, requerir, recopilar o comprar informacion genética con
respecto a una persona o miembro de su familia.

El articulo 11 impone la confidencialidad en el manejo de la informa-
cion genética que forma parte de los informes médicos del empleado. Su
violacion hace responsable al empleador por dafios y perjuicios.

El articulo 13 dispone que los organismos publicos estan autorizados
a utilizar la informacion genética con fines exclusivamente estadisticos y
garantia de anonimato, destinada a la aplicacion de politicas publicas,
quedando en lo restante incluidos en las disposiciones de la ley.

Finalmente, el articulo 14 establece que la Ciudad adopta como pro-
grama para la regulacion e interpretacion de las conductas relacionadas
con las investigaciones sobre genoma humano y sus aplicaciones, la De-
claracion Universal sobre Genoma Humano y los Derechos Humanos de
la UNESCO del 11 de noviembre de 1997.

B. Ley 8953 de la Provincia de Cordoba sobre inviolabilidad
del genoma humano?

El articulo lo. declara que la Provincia de Cordoba garantiza en el
ambito de su territorio la inviolabilidad del genoma humano.

El articulo 20. prohibe, tanto en el 4ambito oficial como en el privado,
la realizacion, utilizacién, consulta y difusion de estudios genéticos de
las personas con algunas de las siguientes finalidades:

2 Sancionada el 19 de septiembre de 2001 y publicada en el Boletin Oficial el 5 de
julio de 2002.
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a) La elaboracion de informes orientados a la obtencion de empleos.

b) Como parte de examenes médicos de rutina que se practiquen a los
empleados mientras dure su relacion laboral.

¢) Como elemento de valoracion, requisito de admisibilidad y/o cate-
gorizacion por parte de las compaiias de seguros, administradoras
de fondos de jubilaciones y pensiones, administradoras de riesgos de
trabajo, entidades publicas o privadas que presten servicios de se-
guridad social y de atencion médica, mutuales y cooperativas que
presten o administren servicios de salud.

d) Para la creacion de bancos o registros genéticos no autorizados le-
galmente.

e) Para toda otra accion que independientemente de su objeto carezca
de interés legitimo y sea susceptible de generar trato discriminatorio.

El articulo 40. designa al Ministerio de Salud de la Provincia como
autoridad de aplicacion de la ley, debiendo auditar el Registro Provincial
de Practicas de Laboratorio Clinico de Genética Humana, en el que de-
beran inscribirse todos aquellos profesionales responsables del funcio-
namiento de centros de salud o departamentos médicos, tanto publicos
como privados, que realicen en el territorio de la provincia estudios ge-
néticos humanos o practicas terapéuticas de cualquier naturaleza que, ba-
sadas en los mismos, importen la aplicacion de técnicas de manipulacion
del patrimonio genético de las personas.

5. Derecho administrativo

Por resolucion 149/05, el Ministerio de Salud Publica y Ambiente
cred la Comision Nacional de Genética en Salud que tendra por funcion
desarrollar un mecanismo de articulacion y coordinacion horizontal entre
los laboratorios de investigacion en genética humana y los servicios asis-
tenciales de genética médica a través de la estructuracion de una red de
genética y salud.

La Comision es presidida por la secretaria de Politicas y Regulacion
Sanitaria (viceministra).

Uno de los grupos de trabajo en los que se divide la Red es el referido
a cuestiones éticas y legales.
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El primer trabajo emprendido apunta a la formulacion de un proyecto
de ley que regule la actividad de los bancos de sangre de cordon umbili-
cal, proyecto cuya elaboracion se encuentra en estado avanzado.

Igualmente se esta encarando un plan nacional de ensefianza sobre ge-
nética y a la promocion de actividades e investigacion en esta disciplina.

V. DISCUSIONES ACADEMICAS EN MATERIA
DE LEGISLACION SOBRE GENOMA HUMANO

En la ultima década, los temas vinculados con la genética y el genoma
humano han sido objeto de tratamiento en diversas jornadas; el tema se
aborda, generalmente, en las jornadas dedicadas al estudio de temas
bioéticos.

Asi, por ejemplo, en la ultima década la cuestion ha estado presente,
entre otros, en los siguientes encuentros de bioética:

— I Jornadas Argentinas y Latinoamericanas de Bioética, 16 y 17 de
noviembre de 1995, Mar del Plata. Panel nim. 1: “Aspectos cienti-
ficos del genoma humano”, relator: Ciuro Caldani; expositores:
Lidia Vidal Roja (Comité de Bioética, UNESCO); A. Kornblihtt
(Universidad de Buenos Aires); Justo Zanier (Universidad Nacio-
nal de Mar del Plata). Panel nim. 2: “Aspectos filosoficos y juridi-
cos del proyecto genoma humano”, relator: Pedro Hooft; exposito-
res: Héctor Mandrioni (aspectos filosoficos); Ricardo Maliandi
(aspectos éticos); Salvador Bergel (aspectos juridicos).

— II Jornadas Argentinas y Latinoamericanas de Bioética, 14y 15 de
noviembre de 1996, Mendoza. Conferencia “Gendmica o la van-
guardia de la bioética”, por José Alberto Mainetti (Fundacién Dr.
José A. Mainetti. Presidente honorario de la Asociacion Argentina
de Bioética).

— VI Jornadas Argentinas y Latinoamericanas de Bioética, 5, 6 'y 7
de noviembre de 2000, La Plata. Conferencia plenaria: “Aspectos
éticos del Proyecto Genoma Humano”, por José Maria Cantt (Uni-
versidad de Guadalajara, México).

— VII Jornadas Argentinas y Latinomericanas de Bioética, 8, 9 y 10
de noviembre de 2001. Conferencia plenaria: “Mas alla de la De-
claracion de la UNESCO sobre Genoma Humano y Derechos Hu-
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manos”, por Héctor Gros Espiell (consultor e investigador de la
UNESCO, Uruguay).

— I Jornadas Regionales de Bioética, Genética y Derecho, 15y 16 de
junio de 2001, Aula Magna de la Facultad de Derecho, Universi-
dad de Mar del Plata. Conferencia “Proyecto genoma humano:
perspectivas desde la medicina genémica en los paises en desarro-
llo”, por José Maria Cantu.

— V Jornadas Regionales de Bioética, Génetica y Derecho, 29 y 30
de abril de 2005. Conferencia: “El genoma humano: consecuen-
cias éticas y sociales”, por Jos¢ Maria Cantu.

Los jovenes abogados y los estudiantes avanzados de derecho también
se han preocupado por la cuestion. Asi, por ejemplo, el tema “Derecho y
tecnologia genética” convoco a la comision num. 111 del XIV Congreso
Internacional del Consejo Latinoamericano de Estudiosos de Derecho In-
ternacional y Comparado (Coladic), reunido en Mendoza del 23 al 28 de
abril de 2001.

Los operadores del derecho del seguro también dedicaron el IV Con-
greso Interdisciplinario, reunido en Buenos Aires, en la Universidad del
Museo Social, del 17 al 19 de noviembre de 1999, al tema “Los profesio-
nales, la responsabilidad y el seguro en el siglo XXI: nuevas tendencias,
el proyecto genoma humano”. Estos congresos son organizados por la
Fundacion sobre el Seguro y la Responsabilidad Civil (Fursec). La mis-
ma entidad, junto con la Universidad del Museo Social Argentino, orga-
nizé el VII Congreso Interdisciplinario bajo el titulo “Responsabilidad,
genética y bioética”, en ocasion del 60 aniversario de las Naciones Uni-
das y UNESCO (junio de 2005).

El Poder Judicial tampoco ha permanecido ajeno. En 2000, el Consejo
Departamental La Plata del Instituto de Estudios Judiciales de la Supre-
ma Corte de Justicia de la Provincia de Buenos Aires organizo6 un curso,
denominado “Genética y justicia”. Concurrié especialmente el magistra-
do francés Christian Byk, quien tuvo a cargo la conferencia de apertura:
“El rol del derecho ante la genética: javentar el temor colectivo o tutelar
la condicion humana?”.

Las conferencias pronunciadas por otros juristas argentinos fueron
objeto de una publicacion que se resefia en el punto dedicado a la bi-
bliografia.
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Destacamos dos encuentros convocados por la Catedra UNESCO de
Bioética de la Universidad de Buenos Aires por haberse dedicado exclu-
sivamente a la tematica y haber publicado sendos volumenes que se indi-
vidualizan en el listado de la bibliografia. El primero, bajo el titulo Etica
y genética, reunid en agosto de 2000 a destacados especialistas naciona-
les y extranjeros, quienes debatieron sobre el nuevo escenario que pre-
sentan las investigaciones en curso, dando lugar a un fluido intercambio
de opiniones. Un panel, coordinado por Salvador D. Bergel, abordd, es-
pecificamente, el tema “Genoma humano. Estado de la investigacion y
perspectiva (aspectos €ticos, cientificos y juridicos)”. Participaron los
profesores José M. Canti, Mariano Levin, Lino Barahao y Fernando Pi-
tossi.

El segundo tuvo lugar en el curso del Seminario que convoco la Cate-
dra en ocasion del 50. aniversario de la Declaracion Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos y se publico bajo el titulo Ge-
noma humano. En este Seminario los juristas expusieron acerca del im-
pacto de las investigaciones sobre el genoma humano en los diferentes
campos del derecho, y los filésofos sobre los problemas éticos que susci-
tan tales investigaciones. El encuentro se vio jerarquizado con la presen-
cia de Héctor Gros Espiell, quien pronunci6 la conferencia central sobre
“La Declaracion de la UNESCO sobre el Genoma Humano y los Dere-
chos Humanos”. El jurista uruguayo, que prestigia la ciencia latinoame-
ricana, integrd varias de las comisiones que trabajaron en los proyectos
que llevaron al texto definitivo, por lo que su relato fue fundamental para
la mejor comprension del texto finalmente aprobado.

A continuacién se presenta una sintesis de los puntos de vista expues-
tos por los especialistas invitados.

Stella Maris Martinez abord6 el tema de la culminacion del proyecto
genoma humano (analisis desde una perspectiva juridico-penal). Comen-
706 su exposicion con dos interrogantes que a su juicio enfrentan uno de
los principales conflictos: ;es valido alterar genéticamente el genoma hu-
mano?, y si la respuesta es afirmativa, ;bajo qué condiciones? Aun cuan-
do pareciera existir consenso bioético unanime en repudiar, por lo menos
a esta altura de la evolucion cientifica, todo tipo de modificacion del ge-
noma humano en tanto implique una mutacion del patrimonio hereditario
que se transmitira a las generaciones futuras, la falta de regulaciéon cohe-
rente hace que, en la practica, tal postura no sea mas que una mera ex-
presion de deseo. Estima que deben elaborarse instrumentos legales que
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eviten desviaciones no deseadas de la utilizacién de esos conocimientos,
de modo tal que impidan dafios a la vida y a la libertad de los individuos,
indebidas intromisiones a su intimidad, y discriminaciones. Para lograr
algln éxito, el intento debe desechar tanto el “discurso ético autosufi-
ciente” como el que se inscribe en una concepcion de las ciencias como
desinteresadas, necesarias y eternas. Tal objetivo sdlo se lograra creando
un “ambito de didlogo y reflexion” donde, desde diversas perspectivas,
se intente plantear como resolver las cuestiones derivadas de la dimen-
sion practica de las ciencias y, por tanto, los problemas practicos en toda
su complejidad y en todas sus dimensiones. Propicia avanzar en el cami-
no de una intervencidén penal minima, limitada a situaciones excepcio-
nales; descarta, por lo tanto, la descontrolada proliferacion de tipos pena-
les, erigidos en absurda panacea de males que reconocen su origen en
problemas de neta indole social.

Concluye que el Estado nacional debe dictar una regulacion acorde
con los parametros fijados y con los documentos internacionales, dotada
de la seriedad y la calidad cientifica que los temas en cuestion ameritan.

Aida Kemelmajer de Carlucci desarroll6 las relaciones entre el geno-
ma humano y los derechos humanos a la luz de dos instrumentos interna-
cionales fundamentales: la Convenciéon sobre Derechos Humanos y Bio-
medicina del Consejo de Europa, de 1997, y la Declaracion Universal
sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos de 1997. Explicé los
principios consagrados en ambos documentos (prohibicion de toda for-
ma de discriminacion a causa del patrimonio genético, limitacion de las
pruebas genéticas predictivas; prohibicion de intervenciones que tienen
por objeto modificar el genoma humano; inadmisibilidad de procedi-
mientos de seleccion del sexo); relatd lo acontecido en Europa en mate-
ria de patentes de material genético a nivel directivas e interpretacion ju-
dicial; desmenuzo la sentencia estadounidense recaida en el famoso caso
Moore y su posible influencia sobre el articulo 22 de la Convenciéon Eu-
ropea (“Cuando una parte del cuerpo humano ha sido extraida en el cur-
so de una intervencion, no puede ser conservada ni utilizada para un fin
distinto a aquel para el cual se la extrajo y conforme a los procedimien-
tos de informacion y de consentimiento apropiados”). Finalizé con la ne-
cesidad de “democratizar” la bioética.

Nelly Minyersky se refirié al impacto de la nueva genética sobre el
derecho de familia, centrando su analisis en dos temas fundamentales: la
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determinacion de la filiacion bioldgica y los problemas que eventual-
mente acarreard a la disciplina la clonacion reproductiva. En relacion con
la primera de las cuestiones se pregunta en qué medida la aparicion y el
desarrollo de las pruebas filiatorias puede recrear el significado mismo
de la identidad y qué tipo de contribucidon puede esperarse de las pruebas
en miras a garantizar el goce del derecho a la identidad. Ensayar alguna
respuesta para estas interrogantes —sefiala— requiere una mirada sobre
la comprension actual del bien “identidad” y sobre el alcance del dere-
cho que la protege. En cuanto a la clonacion reproductiva se plantea co-
mo atribuir las responsabilidades y derechos que devienen hasta ahora
del parentesco. ;Qué prevalecera: el factor bioldgico o el factor cultural?
Algunos de los dilemas que nos han planteado los temas de fecundacion
asistida podrian darse en la clonacion, pero en mayor grado y compleji-
dad. Aparecen cuestiones legales nuevas desconcertantes que impactan
en el derecho de familia y en el derecho sucesorio. Lo tnico que debe te-
nerse en claro, a su juicio, es que el nifio que llegue a este mundo a tra-
vés de la clonacion, si es que la ciencia accede a ello, no deberéa ser dis-
criminado y debera gozar de los mismos derechos a los cuales se refirid
al hablar de los nifos y de las técnicas de reproduccion asistida.

Santos Cifuentes desarrolld el tema “El genoma humano y el derecho
civil. Preferentemente en el area de la persona”. Comienza por formular
una interrogante: jhay limites para el resguardo del derecho a la intimi-
dad relacionada con el genoma? Quiza —contesta— s6lo podria encon-
trarse esa limitacion en la indagacion penal de ciertas conductas (por
ejemplo la que se dirige al descubrimiento del robo de criaturas y la que
se dirige a la determinacion de la paternidad y de la maternidad). A su
juicio, no es lo mismo “identificacion” que “identidad”. El “genotipo”
nos acerca a la identificacion puramente bioldgica; el “fenotipo” es, qui-
z4, la base de la identidad. El genotipo representa una parcialidad mate-
rial de la identidad que no esta sujeta a mutacion voluntaria (si a la invo-
luntaria), o sea que es la parte estatica y no dinamica de la personalidad.
De lo expuesto deduce que la identificacion que se presenta en cada indi-
viduo a través del genoma humano no es identidad por cuanto es sélo un
principio material y estatico individualizante. La identidad —a su crite-
rio— también tiene que ver con lo que la personalidad recibe del entor-
no, del ambiente y de la posicion cultural propia. De ahi que el genoma
humano da ciertas tendencias, inclinaciones, y la estructura sana o enfer-
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ma del organismo, pero la identidad de cada uno no pasa por esas ten-
dencias sino que se conmueve con el laboratorio de lo social, cultural, en
donde vive el hombre, dandole una representacion dinamica del ser.

Salvador Bergel analizé con sentido critico el proceso que llevo a la
apropiacion de la informacidon genética humana; destacé la forma en que
se fue distorsionando el derecho de la propiedad industrial para tornar
posible el patentamiento de genes, secuencias de genes y proteinas. Se-
gun su criterio, el camino quedd abierto cuando en 1988 las oficinas que
manejan virtualmente el mundo de las patentes y fijan sus politicas emi-
tieron un comunicado conjunto unificando criterios sobre el tema central
del debate que se avizoraba, en el que sentaron las bases doctrinarias que
observaron en sus resoluciones: “los productos naturales purificados no
son considerados como productos naturales o simples descubrimientos
en tanto no existe al natural en la forma aislada”.

Con posterioridad, el articulo 5o. de la directiva europea 98-44C sobre
proteccion juridica de las innovaciones biotecnologicas explicita el crite-
rio a seguir en materia de patentes de genes. Luego de proclamar en su
inciso 1 la exclusion de patentabilidad del cuerpo humano y sus partes,
en su inciso 2 establece la verdadera regla aplicable: “un elemento aisla-
do del cuerpo humano u obtenido de otro modo mediante un procedi-
miento técnico, incluyendo la secuencia o secuencia parcial de un gen,
podra considerarse invencion patentable aun en el caso que la estructura
de dicho elemento sea idéntica a la de un elemento natural”. Bergel esti-
ma que la contradiccion entre ambos incisos es insalvable; analiza los re-
quisitos objetivos de patentabilidad en relacion con las patentes genomi-
cas (novedad, mérito inventivo o no obviedad, utilidad) y muestra las
dificultades que se presentan. Completa este analisis desde un enfoque
ético social; desde esta perspectiva, marc6 como circunstancias que im-
piden el patentamiento del material genético humano: la no comerciali-
dad del cuerpo humano y sus partes; el reconocimiento de la informacion
genética como patrimonio comun de la humanidad y como patrimonio
cientifico; la contradiccion con el orden publico que implica su acepta-
cion y, por ultimo, una serie de argumentos vinculados con la observan-
cia de los derechos humanos. En definitiva, sostuvo que las distorsiones
a las que ha sido sometido el derecho de propiedad industrial en esta ma-
teria han llegado a extremos insostenibles. En su criterio, las normas ju-
ridicas deben sustentarse en criterios logicos y orientarse a la satisfac-
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cion de intereses colectivos. Cuando tienden a privilegiar determinados
sectores econdémicos en detrimento del conjunto de la sociedad se crean
naturales tensiones a las que hay que prestar atencion. No es atendible ni
puede ser digerido por la sociedad que un descubrimiento pase a ser un
invento por la simple y no calificada intervencion del hombre; que una
informacion natural se convierta en “composicion de materia”; que pue-
da considerarse invencion patentable a una simple herramienta de inves-
tigacion; que se sustraiga del dominio publico informacion genética hu-
mana cuyo aislamiento y secuenciacion producen el efecto magico de
transformar informacion natural en producto humano. Menos atendible
es que el criterio de interpretacidon totalmente distorsionado obstaculice
gravemente la investigacion en un terreno sumamente sensible para el
ser humano; que de igual forma se generen problemas en el cuidado de la
salud al crearse barreras artificiales que obstaculizan seriamente el acce-
so de los ciudadanos a los tests genéticos o a otros avances cientificos
que le benefician. En definitiva, el derecho de la propiedad industrial tie-
ne y debe contemplar los intereses superiores de la sociedad. De lo con-
trario, corre el riesgo de convertirse en un instrumento del mercado al
servicio de intereses sectoriales alejados de la sociedad. Urge, por lo tan-
to, establecer un nuevo pacto entre la sociedad y el mercado en el que
pueda coexistir el debido respeto por el ser humano y su dignidad, junto
a la proteccion de los intereses de quienes realizan verdaderos inventos
que se traducen en aportes significativos para el bienestar del hombre.

VI. PROYECTOS LEGISLATIVOS RELACIONADOS
CON EL GENOMA HUMANO

En general, los legisladores no se han caracterizado por exhibir una
preocupacion seria en orden a los problemas generados por la genémica.

No obstante, el articulo 111 del Proyecto de Unificacion del Codigo
Civil y Comercial de 1998, bajo el titulo “practicas eugenésicas”, dice:

Quedan prohibidas las practicas eugenésicas tendentes a la seleccion de
genes, sexo o caracteres fisicos o raciales de seres humanos.

Ninguna modificacion puede ser realizada a los caracteres genéticos
con la finalidad de alterar los caracteres de la descendencia de la persona,
salvo que tenga por objeto exclusivo evitar la transmision de enfermeda-
des o la predisposicion a ellas.
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Es prohibida toda practica que afecte la integridad de la especie huma-
na, o que de cualquier modo tienda a la seleccidn de las personas, o la mo-
dificacion de la descendencia mediante la transformacion de los caracteres
genéticos. Quedan a salvo las investigaciones que tiendan a la prevencion
y tratamiento de enfermedades genéticas.

Por lo demas, la mayor parte de los proyectos han perdido estado par-
lamentario en razon de no haber sido considerados por los cuerpos legis-
lativos en tiempo oportuno.

De los proyectos presentados se destacan dos: el presentado por el di-
putado Héctor Caballero sobre “Proteccion contra la discriminacion en
materia genética”, y el de la diputada Marta Alarcia, que reproduce uno
anterior de la diputada Adriana Bevacqua sobre el genoma humano.

El proyecto del diputado Caballero prohibe la realizacion de estudios
genéticos sobre las personas con el fin de ser utilizados como métodos
de evaluacion y control de predisposiciones y/o enfermedades en exame-
nes pre-ocupacionales, o periodicos, en el &mbito laboral, en obras socia-
les, en aseguradoras del trabajo y en empresas de medicina prepaga.
Prohibe igualmente hacer publica por cualquier medio toda informacion
genética de las personas, salvo expresa autorizacion del interesado u or-
den judicial. Las sanciones penales que establece son severas (prision de
3 a 7 afos en caso de estudios genéticos y de 2 a 6 anos en materia de di-
vulgacion). Independientemente de su defectuosa técnica legislativa, el
proyecto evidencia una preocupacion por dos temas centrales: la discri-
minacion fundada en informacion genética y la violacion de la confiden-
cialidad en este campo (proyecto 4668-D-00 del 3 de agosto de 2000).

El proyecto de Bevacqua, reproducido por Alarcia, trata de sintetizar
en cuatro articulos los temas mas conflictivos que presenta la investiga-
cion del genoma.

El articulo lo. declara de interés nacional el proyecto genoma huma-
no, “en cuanto a sus implicancias preventivas, terapéuticas y cualquier
otra situacion relacionada con la salud, bienestar y proteccion de la po-
blacion”. El articulo 20. establece una serie de principios de “orden pi-
blico constitucional”, seglin refiere, entre los cuales considera al genoma
patrimonio comun de la humanidad; establece la prohibicion de patentar
informacion genética; protege la confidencialidad de la informacién, el
consentimiento informado, y prohibe la informacion con fines discrimi-
natorios y la investigacion sobre células germinales y practicas eugenési-
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cas. El articulo 30. incorpora al Cédigo Penal una serie de delitos vincu-
lados con el genoma humano. Por ultimo, el articulo 4o. crea el Progra-
ma Nacional de Genoma Humano, dependiente del Ministerio de Salud
de la Nacion, cuyo principal objetivo consistiria en la promocién y desa-
rrollo de la investigacion local referida al genoma humano, constituyén-
dose en autoridad de aplicacion con las atribuciones particulares que se
le conferiran por via reglamentaria. La técnica legislativa no es demasia-
do depurada, pero intenta dar una respuesta legal a los principales pro-
blemas que presenta la investigacion cientifica en esta area (proyecto
6608-D-02 del 15 de octubre de 2002).
Otros proyectos vinculados con el genoma humano son:

a) Proyecto de los diputados Pedro Salvatori y Ernesto Loffler: prohi-
be la clonacion de seres humanos, incluyendo la realizada con fines
cientificos y terapéuticos, y promueve la realizacion del debate cien-
tifico y social en torno a “la problematica ética y moral relativa a
los experimentos de clonacion” (proyecto 5419-D-01 del 24 de
agosto de 2001).

b) Proyecto del diputado Alberto Natale: propone la creacion de una
subcomision especial en el ambito de Comision de Accion Social y
Salud Publica, que solicitara asesoramiento de entidades cientificas
y del Ministerio de Salud de la Nacion para analizar y proponer una
legislacion sobre datos genéticos (proyecto 0262-D-04 del 3 de
marzo de 2004).

c¢) Proyecto de los diputados Daher y Lopez Arias sobre reconoci-
miento de la labor cientifica de los profesionales que participaron
en el proyecto genoma humano (proyecto 0064-D-01 del lo. de
marzo de 2001).

d) Proyecto de la diputada Camano: expresa preocupacion ante la po-
sibilidad de que el mapa genético del genoma humano sea objeto
de competencia comercial (proyecto 1263-D-00 del 29 de marzo de
2000).

e) Proyecto de la diputada Kent de Saadi: postula la invitacion al se-
cretario de Tecnologia y Ciencias para que exponga ante el plenario
de la Camara de Diputados sobre politicas oficiales en curso sobre
la investigacion, el desarrollo tecnoldgico y el conocimiento de las
areas de aplicacion de diversos campos vinculados al genoma hu-
mano (proyecto 3979-D-00 del 30 de junio de 2000).
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f) Proyecto de declaracion del diputado Fernandez Ferrero y otros so-
bre “utilizacion del descubrimiento cientifico denominado genoma
humano para fines de tipo discriminatorio” (proyecto 4313-D-00
del 17 de julio de 2000).

g) Proyecto del diputado Héctor Caballero: solicita al Poder Ejecutivo
avanzar con la comunidad cientifica argentina para establecer un
marco normativo respecto de la investigacion y aplicacion en ma-
teria de terapias génicas (proyecto 4667-D-00 del 3 de agosto de
2000).

h) Proyecto de la diputada Bevacqua sobre el régimen de proteccion
integral de los sujetos de investigacion biomédica (proyecto 7123-
D-00 del 3 de noviembre de 2000).

i) Pedido de informes al Poder Ejecutivo del senador Ramoén Saadi
sobre el estado de las investigaciones sobre el genoma humano
(proyecto 3978-S-04 del 16 de noviembre de 2004).

j) Proyecto del senador Omar Vaquir de adopcion por parte de la na-
cion argentina de los principios contenidos en la Declaracion Uni-
versal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, apro-
bada por la Conferencia General de las Naciones Unidas el 11 de
noviembre de 1997 (proyecto 1356-S-00 del 7 de julio de 2000).

VII. RESOLUCIONES O TESIS DE LOS TRIBUNALES
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO

a) La dramatica historia de los nifios desaparecidos en Argentina du-
rante el ultimo periodo del gobierno peronista de 1973-1976 (dominado
por la tristemente célebre “Triple A”) y durante el gobierno militar
(1976-1983) ha sido la causa determinante de que la prueba de la identi-
dad genética adquiera ribetes totalmente diferentes a los existentes en los
paises que tuvieron la fortuna de no conocer este tipo de atrocidades.

En la Republica Argentina, la cuestion de la procedencia y valor de la
prueba bioldgica no es sélo una cuestion vinculada a los juicios de filia-
cion; por el contrario, ella esta ligada a otros procesos, como los penales
y aquellos en los que no se pretende ni la punicion ni crear vinculos de
parentesco sino, tan solo, conocer la verdad biologica, que, en este caso,
se confunde con la verdad historica. En ambos casos, la vision constitu-
cional subyace en todos los pronunciamientos.
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La discusion relativa a esta prueba en los juicios de filiacion (normal-
mente procesos en los que se reclama el reconocimiento de la filiacion
extramatrimonial), como asi también los efectos de la negativa injustifi-
cada, puede considerarse terminada, cerrada, concluida. Los jueces no
dudan de la constitucionalidad del articulo 40. de la ley 23.511, antes
transcrito, y aunque excepcionalmente algun tribunal ha juzgado muy
restrictivamente el indicio,? puede afirmarse que las decisiones publica-
das dan muestras de una actitud cada vez mas “aperturista” en favor del
nifio, de modo que lo que esa norma califica de “indicio grave” se ha
convertido, practicamente, en una verdadera presuncion.* Mas aln, sin
que esto implique adherir a esa solucion, hay que recordar que en algu-
nas ocasiones la Corte Federal dio pasos firmes en favor de la posibili-
dad de producir la prueba, aun en contra de la voluntad de quien debe
prestar su propio cuerpo (y no so6lo extraer consecuencias desfavorables
de esa negativa); asi, en alglin caso, el tribunal afirmé que

...negar la realizacion de la prueba importaria desconocer lo establecido en
la Convencion de los Derechos del Nifio, circunstancia que podria ocasio-
nar la responsabilidad del Estado por incumplimiento de los compromisos
internacionales asumidos, toda vez que la prueba ordenada aparece como
el medio para poner pronta y eficaz solucion a la situacion del menor.>

En cambio, el conflicto entre el derecho a saber (de los abuelos biolo-
gicos que lo buscan) y a no saber (del nifio nacido) ha tenido un camino
vacilante en la jurisprudencia nacional. Mas alla de los precedentes, cabe
recordar el conflictivo caso resuelto por la Corte Federal argentina el 30
de septiembre de 2003, in re Vazquez Ferra s/incidente de apelacion:®
en el marco de una querella promovida por la madre de una hija desapa-
recida durante 1977, y la supuesta abuela de la hija de ésta, el Superior
Tribunal del pais resolvié que las medidas ordenadas en la sentencia ape-

3 Supremo Tribunal de Entre Rios, 16 de marzo de 1994, JA 1995-11-447.

4 Suprema Corte de Justicia, 28 de septiembre de 1995, LL 1996-B-546, ED 167-
299; Doc. Jud. 1996-1-1120, Foro de Cuyo 21-232 y Voces Juridicas 1996-1-97; S.C.
Buenos Aires, 7 de julio de 1998, La Ley Buenos Aires 1998-957; Superior Tribunal de
Jujuy, 10 de septiembre de 1999, La Ley Noroeste, 2000-1205; T.S.Justicia de Cordoba,
4/5/200, La Ley Cordoba, febrero de 2001, p. 21.

5 CSN, 4 de diciembre de 1995, JA 1996-111-436; 27 de diciembre de 1996, ED
172-175.

6 J.A.2003-1V-434, LL 2004-A-101.
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lada en relacion con la retencion de los documentos filiatorios de la recu-
rrente (supuesta nieta) y la extraccion compulsiva de sangre, resultaban
contrarias a derecho, por lo que correspondia su revocacion. La cuestion
de la retencion de la documentacion no ofrece duda alguna; como dijo la
Corte, por mas que esa retencion fuese transitoria y durase sélo el tiempo
que insumiera la tramitacion del proceso, implica condenar a la victima
del delito investigado a una suerte de muerte civil, ya que quedaria pri-
vada, entre otros, del derecho de transitar (articulo 14 de la Constitucion
nacional), de trabajar (id.), a la seguridad social (articulo 14 bis, Consti-
tucién nacional), a la posibilidad de adquirir la propiedad de bienes re-
gistrales (articulos 14 y 17, Constitucion nacional), al nombre (articulo
18 de la Convenciéon Americana sobre Derechos Humanos), etcétera. Es
dejar a alguien “sin papeles”. Mas dudosa es, en cambio, la tematica re-
lativa a la extraccion compulsiva de sangre. El voto mayoritario sostuvo
que si la recurrente —mayor de edad y capaz— no quiere conocer su
verdadera identidad, no puede el Estado obligarla a investigarla ni a pro-
mover las acciones judiciales destinadas a establecerla.

...si es la querellante quien desea establecer el vinculo de parentesco, nada
le impide deducir la accidon que le pueda corresponder, en la cual corres-
ponderia determinar las consecuencias de la eventual negativa de su su-
puesta nieta a prestarse a un examen sanguineo, todo lo cual no guarda re-
lacion directa con la finalidad de comprobar y juzgar los delitos que en
esta causa se investigan (falsedad ideologica de documento publico, su-
presion de estado civil y retencion de un menor de diez afios), maxime si
se tiene en consideracion que los procesados, en sus respectivas indagato-
rias, admitieron no ser los padres bioldgicos de aquélla.

El voto del doctor Fayt agrega que en funcion de las singulares cir-
cunstancias de la causa, nada impide que el Tribunal exhorte a la recu-
rrente a ir integrandose a la que sea su familia de origen, y al Estado a
asegurar la eficiente ayuda psicologica, si ella lo requiere. Los votos de
los doctores Boggiano y Vazquez intentaron justificar la diferencia entre
la solucién de este fallo y la que surge de los precedentes registrados en
fallos 318-2518 y 319-3370 en que, en este caso, la recurrente, presunta
victima de los delitos investigados, era mayor de edad; por lo demas,

...resulta imperativo preservarla del humillante trance por el que pasaria al
ser sometida a una extraccion de sangre por la fuerza, con la certeza de
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que el resultado de dicha practica podra ser utilizado en perjuicio de quie-
nes esta eximida de aportar declaraciones y otras pruebas en su contra, por
ser aquéllos a los que considera su familia de crianza y respecto de los
cuales se encuentra en un estado de intensa subordinacion afectiva, a res-
guardo del derecho a la intimidad (articulo 19, Constitucion nacional).

Por el contrario, el voto del doctor Maqueda entiende que el balance
entre los intereses de toda persona a no sufrir invasiones a su privacidad
y el interés estatal en la persecucion penal debe incluir una necesaria
ponderacion de los instrumentos escogidos y los fines hacia los que se
dirige la especifica medida de coercion dispuesta; por ello, resulta nece-
sario realizar un examen respecto a la proporcionalidad del instrumento
adoptado —Ila extraccion compulsiva de sangre— para llegar a la diluci-
dacion de la verdad; no se advierte que la medida escogida resulte exage-
rada respecto del objeto de la persecucion penal, que en la especie inten-
ta dilucidar si la recurrente es hija biologica de los imputados, maxime si
se tiene en cuenta que el juez federal ha decretado la prision preventiva
por considerarlos, prima facie y por semiplena prueba, autores penal-
mente de los delitos investigados; a su vez, la minima afectacion a los
derechos a la integridad fisica y psiquica queda demostrada por la posi-
cion de la recurrente en cuanto propone renunciar a su derecho de opo-
nerse a la extraccion de sangre siempre que se admita que el resultado de
la prueba no sera usado en contra de los imputados a los que siente como
padres, lo cual supone que aquellas alegaciones importan mas bien el
plateo de un obstaculo meramente formal para evitar la persecucion pe-
nal de los procesados que una auténtica afirmacion de sus derechos even-
tualmente lesionados.

Aunque la mayoria de la doctrina nacional ha prestado su apoyo al vo-
to de la mayoria, interesa precisar algunas cuestiones: los presuntos
abuelos no estaban interesados en la accion del Estado sino en el derecho
a conocer; por lo tanto, el argumento de la mayoria relativo a que la
cuestion de la negativa debe ser planteada en ese juicio no es una res-
puesta adecuada, desde que ese proceso nunca se iniciara; en el caso, la
recurrente no se negaba a prestar su propio cuerpo, sino que lo condicio-
naba a que esa prueba no se utilizara en contra de quienes ella considera-
ba sus padres; esa prueba no era decisiva para la causa penal, desde que
los imputados habian confesado que habian falsificado la documenta-
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cion; en cambio, si lo era para el derecho a saber de quienes atin hoy no
pueden enterrar a sus hijos y siguen buscando a sus nietos.

b) En otro orden, la jurisprudencia nacional muestra una solucion ab-
solutamente insoélita: un tribunal acogié como medida cautelar la crea-
cion de un “censo” o registro de embriones y la designacion de un tutor a
esos embriones.” Esta decision fue confirmada, en lo sustancial, por la
Camara Nacional Civil, sala 1.8 Ademas de insdlita, la resolucion judicial
es, en nuestra opinion, decididamente inconstitucional por las siguientes
razones: a) viola el derecho a la intimidad de las personas que se han so-
metido a la técnica de la fecundacion asistida, desde que no hay razon al-
guna para tal injerencia, y b) configura un claro ataque a la libertad de
investigacion cientifica, tal como se lo ha definido en este informe.

VIII. PROGRAMAS DE ESTUDIO Y DE INVESTIGACION,
RELACIONADOS CON EL GENOMA HUMANO, EN INSTITUCIONES
ACADEMICAS Y EN LA INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA

Hemos relevado los siguientes cursos:

1) Maestria en Biologia Molecular Médica, organizada conjuntamente
por las Facultades de Ciencias Exactas, Medicina y Farmacia y
Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires, con especializacion
en oncologia, neurociencias, genética médica y microbiologia.

2) Curso modular sobre genética organizado por el Consejo Genético
de la Sociedad Argentina de Investigaciones Clinicas.

3) Catedra de Genética y Biologia Molecular de la Facultad de Medi-
cina de la Universidad de Buenos Aires. Actividades de Docencia e
Investigacion.

4) Seminario sobre Aspectos Eticos, Legales y Sociales de la Genética
Humana, con puntaje para el doctorado y carrera docente, organiza-
do por la Catedra UNESCO de Bioética en la Facultad de Derecho
de la Universidad de Buenos Aires, bajo la direccion de S. Bergel y

7 Juzgado de Primera Instancia en lo Civil de la Capital Federal, 28 de abril de 1995,
Revista Derecho de Familia, nim. 10, p. 175, con nota desaprobatoria de Levy, Moénica,
Fertilizacion asistida.

8 3 de diciembre de 1999, LL 2001-C-824.
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con la participacion de los doctores M. Bosch, L. Levy, M. L. Ro-
valetti, S. Sommer y L. Pfeiffer.

5) Curso de posgrado de Biotecnologia y Bioética dirigido por la doc-
tora M. Bosch en la Universidad Catolica Argentina.

6) Curso de posgrado de Genética y Experimentacion Bioldgica diri-
gido por la doctora Teodora Zamudio en la Universidad del Museo
Social Argentino.

7) Curso de posgrado de Bioética a distancia, dirigido por la doctora
Diana Cohen Agrest en la Universidad Favaloro.

8) Maestria en Bioética, organizada por la Universidad Nacional de
Cuyo, en forma conjunta con la Organizacion Panamericana de la
Salud, la Organizacion Mundial de la Salud y la Secretaria de Pos-
grado de la Facultad de Ciencias Médicas, dirigida por Marta Fra-
capani (U.N.Cuyo) y Fernando Lolas Stepke (OPS).
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X. CONCLUSIONES

Como surge de la lectura de este informe, la Reptblica Argentina ca-
rece de una legislacion integral adecuada que contemple los problemas
creados por el espectacular avance cientifico que se ha producido en esta
rama del conocimiento. La orfandad legislativa es practicamente total,
como si los problemas creados por los incesantes logros en genética, bio-
logia molecular o gendémica fueran problemas ajenos, instalados en otros
escenarios.

La omision es preocupante, pero mas grave aun es que un debate serio
y reflexivo que sirva de plataforma de lanzamiento para lograrlo no se
haya instalado en la sociedad. La gravedad se acentua a poco que se pien-
se que ni la Universidad ni las demas instituciones cientificas parecen in-
quietarse.
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De tanto en tanto, un hallazgo cientifico o un planteo concreto de un
dilema ético que roza la genética mueve la curiosidad periodistica a reca-
bar opiniones de especialistas; lamentablemente, lo que podria convertir-
se en un debate esclarecedor queda reducido al nivel de una noticia o de
un comentario.

Mientras tanto, temas de tanta trascendencia social como los vincu-
lados con la discriminacion fundada en razones genéticas, el manejo y
tratamiento de los datos genéticos, la manipulacioén del genoma, la clona-
cion —tanto reproductiva como terapéutica—, la investigacion con em-
briones, quedan rezagados a un marco que pareciera ignorar o desatender
los datos de la realidad.

No negamos que estos temas son complejos en su presentacion y po-
lémicos en su tratamiento. No bien se plantea un tema que roza o pueda
rozar el estatuto juridico del embrién surgen posiciones encontradas,
irreconciliables; estas concepciones dogmaticas olvidan que se trata de
conformar normas para una sociedad secular, plural y multicultural, no
para un grupo de ciudadanos que profesan tal o cual religion o ideologia.

A esta altura de los tiempos, resulta imposible que estos temas consti-
tuyan una especie de tabu a los cuales resulta imposible acercarse sin te-
mor a generar una encendida polémica.

Se impone romper este cerco y abrir un debate desapasionado sobre
los temas centrales que hemos referido.

La politica de ignorar la realidad o de postergar las soluciones no es
aconsejable ni propia de una sociedad que se precie de civilizada. No
basta con suscribir o ratificar documentos internacionales cuya concreta
efectividad es discutible; es preciso bajar los principios que proclaman al
terreno concreto de leyes que tengan asegurada su aplicacion a los casos
que se presenten.

Pero tampoco es aconsejable generar una catarata de leyes, elaboradas
apresuradamente, que pretendan encontrar respuestas a todos los proble-
mas y dilemas cuya dinamica es dificil acompanar. Entendemos, pues, que
el camino debe abrirse con un debate social, esclarecedor y abierto que se
proyecte en los diversos estratos y que fundamentalmente privilegie el
bien comun por encima de dogmatismos y creencias.

En este debate, cabe un lugar de privilegio a las universidades e insti-
tuciones cientificas, no para imponer o pretender rectificar opiniones de
sectores diversos, sino para iluminar en forma desapasionada la naturale-
za y alcances de los problemas planteados.
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Una vez que el debate haya madurado, correspondera a los cuerpos le-
gislativos proceder con criterio ecuanime para trasladar al campo legal el
sentir de la mayoria de los ciudadanos.

Es ésta una tarea que demanda tiempo, serenidad en sus actores y gran
sentido de responsabilidad. Mientras esto no acaezca seguiremos instala-
dos en la noche del oscurantismo, de espaldas a la realidad.
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1. INTRODUCCION

El hombre, como ser pensante y racional, siempre estuvo, esta y estara
preocupado por conocer su origen. En ese orden, a lo largo de la historia
de la humanidad, el hombre se ha formulado preguntas como: ;cual es el
origen de la vida?, ;cual el origen del mundo?, ;cémo se origino el ser
humano? A esas y muchas otras preguntas el hombre ha procurado dar
respuesta desde diversas perspectivas; asi, la filosofica, la religiosa o la
cientifica.

En el campo cientifico, el hombre ha logrado un desarrollo extraordi-
nario en los ambitos de la biologia y la genética. Los avances de la in-
vestigacion cientifica y tecnoldgica en estos ambitos han sido tan gran-
des que, actualmente, el ser humano es capaz de transformar a los seres
humanos de manera programada y con fines predeterminados, tal y como
se ha hecho con anterioridad con los vegetales y los animales.

* Magistrado del Tribunal Constitucional de Bolivia.
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En el ambito genético, a través de la investigacion cientifica, se han
dado pasos gigantescos y logrado resultados extraordinarios al grado de
llegar a descifrar la secuencia completa de bases nitrogenadas que for-
man parte del genoma humano, cuyos resultados conducen a conocer ni
mas ni menos que “el libro de la vida”.

Ni duda cabe que los logros de la investigacion cientifica y tecnologi-
ca en el ambito de la biologia y la genética tienen grandes beneficios pa-
ra la humanidad; aplicando la ingenieria, el diagnostico y la terapia gené-
ticas se podria lograr la cura o la prevencion de enfermedades hasta hoy
incurables que dan fin con la vida de los humanos, como son el cancer o
el SIDA.

Sin embargo, paralelamente a las grandes ventajas y los beneficios
que conllevan los avances antes referidos, también existen grandes pro-
babilidades de que se haga un mal uso de los descubrimientos o se desa-
rrollen précticas contrarias al orden ético y moral creando riesgos poten-
ciales de atentados contra la dignidad y la integridad de la especie
humana. Debe admitirse que existe el riesgo de que, a partir de un mal
uso de los logros o resultados de la investigacion cientifica y tecnologica
sobre el genoma humano, se puedan desarrollar practicas contrarias al re-
conocimiento de la igualdad y los derechos de todos los miembros de la
familia humana; se realicen manipulaciones genéticas con fines vedados
de mejorar la raza, o que, en su caso, los resultados de las investigacio-
nes se distribuyan de manera poco equitativa en desmedro de los paises
en vias de desarrollo.

Entonces, asi como deben alegrar a la humanidad los avances cientifi-
cos en los ambitos de las ciencias biologicas y genéticas, asi como los
grandes descubrimientos de la investigacion cientifica y tecnologica en
materia de salud y genoma humano, también deben preocuparle los posi-
bles usos indebidos e inadecuados de esos avances. De hecho existe una
profunda preocupacion al respecto, al grado que organismos internacio-
nales, como la UNESCO, impulsan la creacién de un orden juridico in-
ternacional en el cual, sin limitar los beneficios de la investigacion y la
aplicacion de la genética, se puedan evitar todos aquellos intentos perju-
diciales de su utilizacion; asi se han adoptado, entre otros, la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, aprobada
el 11 de noviembre de 1997 por la Conferencia General de la UNESCO en
su 29a. reunion, y el Convenio para la Proteccion de los Derechos Hu-
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manos y la Dignidad del Ser Humano con Respecto a las Aplicaciones
de la Biologia y la Medicina, adoptado por los Estados miembros del
Consejo de Europa el 4 de abril de 1997.

En este contexto, es recomendable que los Estados adopten medidas
legislativas y administrativas para establecer un orden normativo interno
que regule la investigacion cientifica y tecnoldgica en materia de geno-
ma humano, con la finalidad de evitar que los descubrimientos de la in-
vestigacion y los avances cientificos en la materia se vuelvan en contra
de la humanidad, o que sean utilizados como arma de autodestruccion.

Con los antecedentes referidos, en este trabajo se examina el trata-
miento normativo del genoma humano en el sistema constitucional boli-
viano, en especial sobre la investigacion cientifica y tecnoldgica en ma-
teria de salud y genoma humano. A ese efecto, cabe sefialar que se ha
analizado la Constitucion vigente en Bolivia, asi como las normas con-
vencionales sobre derechos humanos que forman parte del bloque de
constitucionalidad. Se ha examinado la legislacion ordinaria y la norma-
tiva reglamentaria del ambito de la salud, y también se ha explorado el
ambito académico para conocer el debate en torno al tema de la regula-
cion de la investigacion del genoma humano. Los resultados de ese tra-
bajo son expuestos a continuacion.

IT. UNA BREVE REFERENCIA AL ORDENAMIENTO JURIDICO
EN EL SISTEMA CONSTITUCIONAL BOLIVIANO

El tema objeto del presente estudio exige una breve caracterizacion
del Estado boliviano, asi como del ordenamiento juridico de su sistema
constitucional.

Segun la norma prevista por el articulo 1.II de la Constitucion, Bolivia
es un Estado social y democratico de derecho cuyo sistema constitucio-
nal se configura sobre la base de los siguientes elementos: a) los valores
supremos, como la libertad, la igualdad, la justicia y la dignidad humana;
b) los principios fundamentales, como el principio de la soberania popu-
lar, la separacion de funciones, la supremacia constitucional, la jerarquia
normativa, la seguridad juridica, la reserva legal y la legalidad, entre otros,
y ¢) los derechos fundamentales y garantias constitucionales.

Su estructura social es multiétnica y pluricultural; esta organizada so-
bre la base de la union y solidaridad de todos los bolivianos.
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La estructura politica del Estado boliviano se basa en los principios de
la soberania popular y la separacion de funciones. El poder politico se
ejerce a través de tres organos de poder central: el Legislativo, el Ejecu-
tivo y el Judicial, los que ejercen el poder del Estado en el marco de la
independencia y coordinacion de funciones. Ademas de esos tres orga-
nos, ejercen el poder publico los gobiernos locales autébnomos, asi como
los entes autonomos en los ambitos del sistema electoral, el sistema de
regulacion sectorial, el sistema de control y fiscalizacion gubernamental,
y los d6rganos de defensa de la sociedad.

En el sistema constitucional boliviano, el ordenamiento juridico esta
estructurado sobre la base de los principios fundamentales de la supre-
macia constitucional y la jerarquia normativa; de manera que la Consti-
tucion es la ley suprema del ordenamiento juridico del Estado, y por lo
tanto es la fuente y fundamento de toda otra disposicion legal, sea ley,
decreto o resolucion, cuyas normas deben subordinarse a los valores su-
premos, los principios fundamentales, y los derechos y garantias consti-
tucionales por ella consagradas.

De lo referido se puede concluir que el ordenamiento juridico del siste-
ma constitucional boliviano esta estructurado en tres niveles jerarquicos:

1) Constitucional, constituido por las normas de la Constitucién, asi
como por los tratados, declaraciones y convenciones internaciona-
les sobre derechos humanos; estos ultimos no por una definicion
expresa de la ley fundamental sino por definicidon jurisprudencial
del Tribunal Constitucional, el que desarrollando una interpretacion
integradora de la clausula abierta prevista por el articulo 35 de la
Constitucion ha definido que dichos instrumentos internacionales
forman parte del bloque de constitucionalidad.

Entre los tratados internacionales sobre derechos humanos, que
al haber sido ratificados por el Estado se encuentran vigentes en
Bolivia, se pueden mencionar los siguientes: el Pacto Internacional
de Derechos Civiles; el Pacto Internacional de Derechos Economi-
cos, Sociales y Culturales; la Convencion Americana sobre Dere-
chos Humanos; la Convencion sobre la Eliminacion de todas las
Formas de Discriminacion contra la Mujer; la Convencion Interna-
cional sobre la Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion
Racial; la Convencion sobre los Derechos del Nifio; ademas de la
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Declaracion Universal de los Derechos Humanos y la Declaracion
Americana de los Derechos y Deberes del Hombre.

2) De las disposiciones legales, constituido por las leyes especiales,
las leyes ordinarias generales y las leyes especiales.

3) De las disposiciones reglamentarias, constituido por los decretos
supremos y las resoluciones supremas expedidos por el 6rgano Eje-
cutivo; las resoluciones legislativas expedidas por el 6rgano Legis-
lativo; las resoluciones prefecturales expedidas por la administra-
cion departamental descentralizada, y las ordenanzas municipales y
resoluciones municipales expedidas por los gobiernos locales auto-
nomos.

ITII. EL GENOMA HUMANO EN EL MARCO CONSTITUCIONAL

De una revision cuidadosa de la Constitucion se aprecia que el Consti-
tuyente no consigné norma expresa alguna que de manera directa regule
lo referido a la investigacion cientifica y tecnolégica en materia de salud,
ambiente y genoma humano. Sin embargo, ello no significa que la perso-
na humana esté absolutamente desprotegida frente a eventuales malos
manejos de los resultados de la investigacion cientifica o tecnologica so-
bre el genoma humano, o ante eventuales actos de manipulaciones inde-
bidas de sus genes.

Existen normas axiologicas y dogmaticas que se constituyen en el
marco constitucional dentro del cual debera desarrollarse, de un lado, la
labor de investigacion y, de otro, el manejo y difusion de los resultados
de la investigacion, especialmente en lo referido al genoma humano, de
manera que los avances cientificos y tecnologicos en relacion con el te-
ma contribuyan a la plena realizacion del ser humano, al goce efectivo y
pleno de los derechos humanos de la persona, y no en desmedro de la
dignidad humana.

En ese orden de ideas, corresponde sefialar que, como se dijo anterior-
mente, el sistema constitucional boliviano esta estructurado sobre la base
de los valores supremos, los principios fundamentales y los derechos y
garantias constitucionales de las personas.

Entre los valores supremos inherentes al Estado democratico y social
de derecho se tiene la dignidad humana, misma que se puede considerar
como aquella que tiene todo hombre para que se le reconozca como un
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ser dotado de un fin propio, y no cual simple medio para fines de otros.
Equivale al merecimiento de un trato especial que tiene toda persona por
el hecho de serlo.

La norma prevista por el articulo 6.1 de la Constitucion proclama que
“la dignidad y la libertad de la persona son inviolables. Respetarlas y
protegerlas es deber primordial del Estado”. Al respecto, el Tribunal
Constitucional, interpretando la referida norma constitucional, ha esta-
blecido la siguiente doctrina:

En el sistema constitucional boliviano, la dignidad humana tiene una doble
dimensién, de un lado, se constituye en un valor supremo sobre el que se
asienta el Estado social y democratico de derecho y, del otro, en un dere-
cho fundamental de la persona, conforme lo ha proclamado el articulo 6.11
de la Constitucion. En la dimension de derecho fundamental, la dignidad
humana es la facultad que tiene toda persona de exigir de los demas un
trato acorde con su condicion humana (SC 0686/2004-R de 6 de mayo).

El valor supremo de la dignidad no es solo una declaracion ética, sino
una norma juridica de caracter vinculante para todas las autoridades; es,
en consecuencia, un valor fundante y constitutivo del orden juridico y de
los derechos fundamentales que se expresa en el respeto a la viday a la
integridad fisica de las personas; es un sentido moral y juridicamente ex-
tenso que no se reduce so6lo a un d&mbito policivo o penal; también com-
promete el deber de las autoridades y de los particulares de no maltratar,
ni ofender ni torturar ni infligir tratos crueles o degradantes a las perso-
nas por razon de sus opiniones, creencias, ideas politicas o filosoficas, o
por razones de sexo, raza, origen nacional o familiar, lengua, religion, et-
cétera.

En consecuencia, la dignidad humana, al ser proclamada como un va-
lor supremo y a la vez consagrada como un derecho fundamental, en el
sistema constitucional boliviano se constituye en un parametro de interpre-
tacion de las normas del ordenamiento juridico; por lo mismo, se constitu-
ye en una fuente de proteccion del ser humano frente a eventuales mane-
jos indebidos de los resultados de la investigacion cientifica y tecnologica
de su genoma humano, o frente a la manipulacion de sus genes.

La dignidad humana consagrada como derecho fundamental genera,
de un lado, obligaciones positivas de protegerlo y preservarlo creando
las condiciones necesarias para que su titular se realice como ser humano
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y, de otro, obligaciones negativas, lo que implica que su titular no puede
ser tomado ni considerado como un objeto, por lo que no puede ser ma-
teria de manipulaciones en su integridad personal, en su salud, ni ser ob-
jeto de tratos discriminatorios. En ese marco, corresponde al Estado boli-
viano elaborar y poner en vigencia una legislacion especial que regule la
investigacion cientifica y tecnologica en materia de salud y genoma hu-
mano, de manera que se cuide y proteja plenamente la dignidad humana,
asi como la salud, la integridad personal y la vida misma de toda persona
humana.

Dentro del sistema de valores supremos que sustentan el sistema cons-
titucional boliviano se tiene la igualdad, consagrado expresamente por el
articulo 1.II de la Constitucion. Este valor importa el adecuado trato a los
fenémenos que surgen en el seno de la sociedad, diferenciando las hipo-
tesis que son iguales entre si, de aquellas que son diversas. Equilibrio
que impone un trato divergente para circunstancias no coincidentes.

El Tribunal Constitucional, en su sentencia num. 083/2000 de 24 de
noviembre de 2000, ha formulado el siguiente concepto:

...Ja igualdad, en su genuino sentido, no consiste en la ausencia de toda
distincion respecto de situaciones diferentes, sino precisamente en el ade-
cuado trato a los fenomenos que surgen en el seno de la sociedad, diferen-
ciando las hipdtesis que exigen una misma respuesta de la ley y de la auto-
ridad, pues respecto de éstas, la norma razonable no debe responder al
igualitarismo ciego —lo que quebrantaria la igualdad— sino primordial-
mente al equilibrio que impone un trato diferente para circunstancias no
coincidentes, lo que significa que la igualdad no consiste en la identidad
absoluta, sino en la proporcionalidad equivalente entre dos o mas entes, es
decir, en dar a cada cual lo adecuado segun las circunstancias de tiempo,
modo y lugar.

Al ser un valor fundante y constitutivo del ordenamiento juridico del
sistema constitucional boliviano, el valor igualdad se constituye en la
fuente de garantias de la persona humana frente a toda forma de discri-
minacion fundada en sus caracteristicas genéticas o su patrimonio genéti-
co, por un lado, y en parametro para la elaboracion e interpretaciéon de la
ley que regule la investigacion cientifica y tecnologica en materia de sa-
lud y genoma humano, por el otro.

En concordancia con la norma constitucional referida, el articulo 7o.,
inciso a, de la Constitucion consagra el derecho fundamental de toda
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persona a la vida, la salud y la seguridad. La vida es un derecho funda-
mental inherente a la naturaleza humana; nace con la concepcién misma
del nuevo ser humano. De ahi que la proteccion de este derecho se esta-
blece a partir de la concepcion, castigando todo acto u omision que inte-
rrumpa la vida intrauterina, razén por la que se penaliza el aborto.

El Tribunal Constitucional, en su SC 411/2000-R, refiriéndose al de-
recho a la vida, sostuvo que es “el origen de donde emergen los demas
derechos, por lo que su ejercicio no puede ser obstaculizado por procedi-
mientos burocraticos ni sujeto a recursos previos, mas aun cuando su ti-
tular se encuentra en grave riesgo de muerte”. Por otra parte, en su SC
687/2000-R de 14 de julio ha sefialado que la vida

...es el bien juridico mas importante de cuantos consagra el orden constitu-
cional, de ahi que se encuentre encabezando el catdlogo de los derechos
fundamentales previstos en el articulo 70. de la Constitucion. Es el dere-
cho de toda persona al ser y a la existencia, siendo su caracteristica esen-
cial la base para el ejercicio de los demas derechos. Es decir, la vida mis-
ma es el presupuesto indispensable para que haya titularidad de derechos
y obligaciones. Es un derecho inalienable de la persona que obliga al Esta-
do en dos sentidos: su respeto y su proteccion.

De otro lado, es importante sefnalar que la Convencion Americana so-
bre Derechos Humanos, al margen de consagrar el derecho a la vida, en
su articulo 5.1 consagra el derecho a la integridad personal en el sentido
de que “toda persona tiene derecho a que se respete su integridad fisica,
psiquica y moral”; y el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politi-
cos, en su articulo 70., consagra el derecho a la integridad personal, dis-
poniendo que “nadie sera sometido a torturas ni a penas o tratos crueles,
inhumanos o degradantes. En particular, nadie sera sometido sin su libre
consentimiento a experimentos médicos o cientificos”. Como se senald
anteriormente, en el sistema constitucional boliviano estas normas inter-
nacionales forman parte del bloque de constitucionalidad.

Dada su naturaleza juridica, los derechos fundamentales a la vida, la
salud y la integridad personal generan obligaciones positivas y negativas
para el Estado y los propios particulares. En el primer ambito, el Estado
debera adoptar politicas estatales para garantizar el goce y ejercicio efec-
tivo de estos derechos. En el segundo ambito, ni el Estado ni los particu-
lares pueden restringir ni suprimir estos derechos; es mas, el Estado de-
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berd adoptar medidas legislativas, administrativas o judiciales para pro-
teger la vida, la salud fisica, mental y moral, asi como la integridad per-
sonal, especialmente de los nifios y nifias, asi como de las personas mi-
nusvalidas. Asi esta previsto por el articulo 199.1 de la Constitucion
cuando dispone que “el Estado protegera la salud fisica, mental y moral
de la infancia y defendera los derechos del nifio al hogar y a la educa-
cion”.

En relacion con los nifios y nifias, corresponde sefalar que Bolivia es
parte de la Convencion sobre los Derechos del Nifio; por lo mismo ha
asumido el compromiso de respetar los derechos de los nifios y nifias
enunciados en dicha Convencion, ademas de asegurar su aplicacion a ca-
da nifio sujeto a su jurisdiccion, sin distincion alguna, independiente-
mente de la raza, el color, el sexo, el idioma, la religion, la opinion poli-
tica o de otra indole, el origen nacional, étnico o social, la posicion
econdmica, los impedimentos fisicos, el nacimiento o cualquier otra con-
dicion del nifio, conforme a lo dispuesto por el articulo 2.1 de la referida
Convencion; para cuyo efecto debe adoptar medidas apropiadas. La Con-
vencion consagra los derechos de los nifios y nifias, entre otros, a la vida,
la salud, la integridad personal, al nombre, a adquirir una nacionalidad, a
preservar su identidad, a la vida intima y a la privacidad, la honra y repu-
tacion.

Finalmente, entre las normas que conforman el bloque de constitucio-
nalidad se tienen las previstas por el articulo 11 de la Convencion Ame-
ricana sobre Derechos Humanos, que consagran los derechos a la vida
intima o privacidad, el derecho a la honra y el derecho de la dignidad; y
el articulo 17 del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos,
que consagra los derechos a la intimidad o privacidad, a la honra y repu-
tacion, reconociendo el derecho de la persona a la proteccion de la ley
contra injerencias o ataques contra los derechos antes referidos.

De lo dicho se puede concluir que en el marco constitucional, es decir,
el nivel de las disposiciones constitucionales, se tienen normas que esta-
blecen las bases para la proteccion de las personas en el ejercicio de sus
derechos fundamentales que eventualmente podrian ser afectados o le-
sionados con un mal manejo de los resultados de la investigacion cienti-
fica o tecnoldgica en materia de salud y genoma humano. Sin embargo,
queda claro que existen ambitos sensibles que requieren de una legisla-
cion especifica que desarrolle las normas constitucionales referidas pre-
cedentemente, y que regule en detalle el desarrollo de la investigacion
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cientifica y tecnoldgica en materia del genoma humano con la finalidad
de evitar manipulaciones genéticas reflidas con la ética y la moral que
afecten la vida, la salud fisica, mental o psicologica y la integridad de la
persona humana; para ese efecto estan sentadas las bases en las disposi-
ciones constitucionales referidas y descritas precedentemente.

En relacion con la posibilidad de un inadecuado manejo de los resulta-
dos de la investigacion cientifica del genoma humano que pueda motivar
tratos discriminatorios de la persona por motivo de sus genes, cabe refe-
rir que es posible protegerla parcialmente, en el marco de la legislacion
vigente, mediante la accion tutelar del habeas data.

Conforme a la norma prevista por el articulo 23.1 de la Constitucion,

toda persona que creyere estar indebida o ilegalmente impedida de cono-
cer, objetar u obtener la eliminacion o rectificacion de los datos registra-
dos por cualquier medio fisico, electronico, magnético, informatico en ar-
chivos o bancos, de datos publico, o privados que afecten su derecho
fundamental a la intimidad y privacidad personal y familiar, a su imagen,
honra y reputacion... podra interponer el recurso de habeas data...

Es importante recordar que el derecho a la intimidad o la vida privada
comprende un conjunto de facetas de la personalidad del individuo, entre
ellas: el ambito fisico y psicoldgico, es decir, su integridad fisica y psico-
logica relacionada con el estado de su salud; el de su honra; el buen nom-
bre y la imagen personal, y el afectivo, que incluye su vida o comporta-
miento sexual.

Como se sefala en la obra Jurisdiccion constitucional. Procesos cons-
titucionales en Bolivia,' el habeas data, como un proceso constitucional
de caracter tutelar, tiene la finalidad de brindar tutela efectiva, inmediata
e idonea a la persona en el ejercicio de su derecho a la autodeterminacion
informadtica. La proteccion que brinda el habeas data abarca, entre otros
ambitos, el derecho de exclusion de la llamada “informacion sensible”
relacionada al ambito de la intimidad de la persona, es decir, aquellos da-
tos mediante los cuales se pueden determinar aspectos considerados basi-
cos dentro del desarrollo de la personalidad, tales como las ideas religio-
sas, politicas o gremiales o el comportamiento sexual; informacion que
potencialmente podria generar discriminacién de diversa indole.

1 Rivera Santivafiez, José Antonio, Jurisdiccion constitucional. Procesos constitu-
cionales en Bolivia, 2a. ed., Cochabamba, Bolivia, Kipus, 2004, p. 434.
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Dada la configuracion procesal adoptada por el Constituyente, en el sis-
tema constitucional boliviano se tiene, entre otras modalidades: a) el ha-
beas data reservador, que permite a la persona conservar el ambito de su
intimidad frente a la divulgacion de informacion obtenida y almacenada
en los registros publicos o privados, informacidén que en su criterio es
sensible y debe mantenerse en reserva, y b) el habeas data cancelatorio o
exclusorio, mediante el cual se logra que se borren los datos conocidos
como “informacion sensible”, concerniente a ideas politicas, religiosas o
gremiales, al comportamiento sexual, a ciertas enfermedades o datos ra-
cionales, cuyo uso podria generar tratos discriminatorios o lesivos al ho-
nor o privacidad del afectado.

IV. LA REFORMA CONSTITUCIONAL Y EL GENOMA HUMANO

Como se tiene referido, en el nivel de las disposiciones constituciona-
les existe un marco normativo basico que puede ser desarrollado legisla-
tivamente para regular la investigacion cientifica y tecnoldgica en mate-
ria de salud y genoma humano, de manera que se desarrolle respetando
los valores supremos, los derechos fundamentales y las garantias consti-
tucionales de la persona humana, asi como las normas éticas y morales
inherentes al sistema constitucional boliviano; a cuyo efecto el legislador
puede adoptar una ley de desarrollo de las disposiciones constituciona-
les, consignando normas que regulen el adecuado manejo y uso de los
descubrimientos de la investigacion cientifica y tecnoldgica, establecien-
do la responsabilidad en el ejercicio de la medicina gendmica, los meca-
nismos de control de la investigacion y el adecuado manejo de los descu-
brimientos o resultados de la investigacion.

No obstante, resulta necesario incorporar normas expresas en la Cons-
titucion que garanticen la adecuada realizacion y desarrollo de la investi-
gacion cientifica y tecnologica en materia de salud y genoma humano; el
manejo y uso adecuado de los descubrimientos logrados en la investi-
gacion, protegiendo a la persona humana frente a eventuales manipula-
ciones genéticas que lesionen su derecho a la vida, la salud, asi como su
integridad personal, a su dignidad humana e identidad, y que eviten po-
tenciales actitudes de discriminacion a partir de criterios de una supuesta
inferioridad genética; normas que garanticen que los descubrimientos de
la investigacion cientifica sobre el genoma humano sean empleados en
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beneficio de la humanidad, en general, y de las personas, en particular,
para preservar su vida, salud e integridad personal, no asi con fines mer-
cantilistas o de lucro. En suma, normas que permitan establecer un equi-
librio entre la garantia del respeto de los valores supremos, los derechos
fundamentales de las personas, y la necesidad de garantizar la libertad de
la investigacion cientifica y tecnoldgica en materia de salud y genoma
humano.

En la actualidad, Bolivia encara un proceso constituyente que dara lu-
gar a la instalacion de una Asamblea Constituyente en la que se adoptara
una nueva Constitucion. Entonces es propicia la oportunidad para encarar
el tratamiento normativo del tema de la investigacion cientifica y tecno-
logica en materia de salud y genoma humano en el nivel constitucional.

A ese efecto, serd importante que el Constituyente tome en cuenta y
considere las normas previstas por la Declaracion Universal sobre el Ge-
noma Humano y los Derechos Humanos, aprobada el 11 de noviembre
de 1997 por la Conferencia General de la UNESCO en su 29a. reunion,
asi como los valores supremos inherentes al Estado democratico, social y
constitucional, como son la dignidad humana, la libertad, la igualdad, la
justicia y el pluralismo. Entonces, es recomendable que el Constituyente
incorpore a la Constitucion normas expresas que regulen los siguientes
aspectos:

1) En relacion con los derechos fundamentales de las personas, consa-
grando los siguientes derechos: a) a la vida privada y la intimidad;
b) a la igualdad ante la ley y la aplicacion de la ley; ¢) a gozar de
los beneficios del avance tecnologico y los descubrimientos de la
investigacion cientifica y tecnoloégica en materia de salud y genoma
humano; d) a la proteccion de la vida y la salud desde el momento
de la concepcion; e) a una reparacion equitativa de un dafio del que
hubiera sido victima y cuya causa directa y determinante haya sido
una intervencion en su genoma, y f) a la proteccion efectiva e inme-
diata a su dignidad humana, su identidad, su vida, salud e integri-
dad respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina geno-
mica.

2) En relacion con la investigacion cientifica y tecnoldgica en materia
de salud y genoma humano, incorporando un capitulo especifico
que consigne normas que contemplen lo siguiente:
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A) Proclamacion de los principios sobre los que debera desarrollar-
se la investigacion cientifica y tecnologica sobre la salud y el ge-
noma humano: a) la prevalencia del interés y el bienestar del ser
humano frente al interés exclusivo de la sociedad o de la ciencia;
b) la proteccion al cuerpo humano y sus partes, los que como ta-
les no deberan ser objeto de lucro; ¢) el respeto del caracter ni-
co de cada persona y su diversidad, de manera que no se reduzca
a las personas a sus caracteristicas genéticas, y d) la no discrimi-
nacion de la persona humana fundada en sus caracteristicas ge-
néticas.

B) Régimen de prohibiciones, como las siguientes: a¢) no permitir
practicas contrarias a la dignidad humana, como la clonacion
con fines de reproduccion de seres humanos; ) prohibicion de
las manipulaciones genéticas con fines de mejoramiento de la ra-
za; ¢) prohibicion de toda forma de discriminacion fundada en
las caracteristicas genéticas o patrimonio genético de la persona;
d) prohibicion de utilizar los resultados y descubrimientos de la
investigacion cientifica y tecnologica con fines no pacificos o
nocivos para la salud y la integridad personal de los seres huma-
nos; e) prohibicion de utilizar técnicas de asistencia médica a la
procreacion para elegir el sexo de la persona que va a nacer, sal-
vo en los casos en que sea preciso para evitar una enfermedad
hereditaria grave vinculada al sexo; f) prohibir la interrupcion
del embarazo por la preocupacion de los padres por tener hijos
perfectos, y g) prohibir la seleccion genética de los hijos.

C) Bases para la realizacion de la investigacion cientifica y tecnolo-
gica en materia de salud y genoma humano.

En ese orden, debera disponerse que la investigacion cientifica se de-
sarrollara libremente con la sola condicion de respetar y proteger la dig-
nidad humana, la vida, salud e integridad personal, el derecho a la vida
intima y la privacidad de las personas.

Sera importante que la Constitucion disponga que el Estado, a través
de los organismos competentes, adopte medidas apropiadas para favore-
cer las condiciones intelectuales y materiales propicias para el libre ejer-
cicio de las actividades de investigacion cientifica y tecnologica sobre el
genoma humano. Paralelamente, debera remitir a la ley la regulacion de
las derivaciones éticas, sociales y econdmicas de dicha investigacion, asi
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como del uso y manejo de los resultados y descubrimientos que sean ob-
tenidos con la investigacion.

Deberan consignarse normas especificas para proteger al ser humano
en su dignidad y su identidad, especialmente a los nifios, nifias y personas
mayores incapaces; asimismo, deberan establecerse normas para garantizar
a toda persona, sin discriminacion alguna, el respeto a su integridad y a
sus demas derechos fundamentales en relacion con las aplicaciones de la
biologia y la medicina gendmica. En ese orden, serd importante dispo-
ner, como criterio rector, que solo podran hacerse pruebas predictivas de
enfermedades genéticas o que permitan identificar al sujeto como porta-
dor de un gen responsable de una enfermedad, o detectar una predisposi-
cion o una susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines médicos
o de investigacion médica y con un asesoramiento genético apropiado.

En la Constitucion debera definirse expresamente el tema de patenta-
cion o registro de los descubrimientos logrados en la investigacion cien-
tifica y tecnologica en materia de salud y genoma humano. En efecto, el
Constituyente debera definir expresamente sobre si el Estado aceptard y
dard curso a la solicitud de patentacion y registro de los descubrimientos
de la investigacion; en caso de asumir la posicion permisiva, debera defi-
nir los principios basicos sobre los cuales se manejara ese registro y el
consiguiente ejercicio del derecho de propiedad del autor, remitiendo a
la ley ordinaria la regulacion de los detalles especificos.

V. EL GENOMA HUMANO EN LA LEGISLACION ORDINARIA

En el nivel de la legislacion ordinaria del sistema constitucional juri-
dico boliviano no existe una ley especial que regule la investigacion
cientifica y tecnologica en materia de salud y genoma humano. En con-
secuencia, no se tienen normas legales que establezcan el necesario equi-
librio entre las necesidades de impulsar el desarrollo cientifico de la me-
dicina genomica y la garantia del respeto de los valores supremos: los
derechos fundamentales de las personas humanas.

Si bien es cierto que, como se ha referido en los apartados anteriores,
no existen normas constitucionales especificas respecto a la materia ob-
jeto de anélisis, no es menos cierto que el legislador pudo haber adopta-
do una ley especial sobre la base de los valores supremos de la dignidad
humana y la igualdad, asi como los derechos fundamentales a la vida, la
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salud e integridad personal, a la vida intima y la privacidad de las per-
sonas.

Sin embargo, debemos sefalar que entre las leyes que forman parte
del ordenamiento juridico es posible encontrar normas relacionadas con
la materia que, de una u otra manera, pueden ser invocadas para lograr
una proteccion frente a eventuales acciones que lesionen los derechos
fundamentales y garantias constitucionales de las personas, como emer-
gencia de la realizacion de una investigacion cientifica y tecnoldgica en
materia de salud y genoma humano, o la indebida aplicacion de los des-
cubrimientos de la investigacion, en su caso, frente a un incorrecto ejer-
cicio de la biologia o la medicina gendmica.

Las normas legales de referencia pueden ser identificadas en las mate-
rias y ambitos que se describen a continuacion.

1. En la legislacion penal

Dentro del proceso de reformas estructurales del Estado, iniciado en
1985, Bolivia ha modernizado su sistema penal, a cuyo efecto reformé
su Codigo Penal a través de la Ley nim. 1768 de 10 de marzo de 1997.
De entre las modificaciones destaca el fortalecimiento del Estado de de-
recho, de la proteccion de las garantias individuales, de la seguridad juri-
dica y ciudadana, y la lucha contra la impunidad y la corrupcién, de mane-
ra que el nuevo sistema penal tiene por eje central el principio de legalidad
como limite al poder penal estatal.

Un tema importante de las modificaciones realizadas al Codigo Penal,
mediante la Ley num. 1768, es que se han contemplado nuevos delitos a
la luz del avance tecnologico y cientifico.

En ese orden, se tiene la tipificacion de la conducta de aquella persona
que manipule genes humanos con una finalidad distinta a la terapéutica,
obteniendo como resultado la alteracion del genotipo. Asi se prevé por el
articulo 277 bis del Codigo Penal que, con el nomem juris de alteracion
genética, dispone textualmente lo siguiente: “serd sancionado con priva-
cion de libertad de dos a cuatro afios e inhabilitacion especial quien con
finalidad distinta a la terapéutica, manipule genes humanos de manera
que se altere el genotipo. Si la alteracion del genotipo fuera realizada por
imprudencia, la pena sera de inhabilitacion especial de uno a dos afos”.

La citada disposicion penal tutela, como bien juridico, el derecho a la
salud y la integridad personal, protegiendo al genoma humano de mani-
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pulaciones de los genes con fines que no sean terapéuticos. Los elemen-
tos constitutivos del delito son: @) la manipulacion de genes humanos
con una finalidad distinta a la terapéutica; asi, por ejemplo, con fines eu-
genésicos con la pretension de mejorar la raza, eliminando los rasgos
considerados indeseables o antiestéticos, y b) la alteracidén del genotipo
como resultado de la manipulacion.

Conforme a las normas previstas por el articulo 277 bis del Codigo
Penal, el sujeto activo del delito puede incurrir en el ilicito por dolo o
culpa. La conducta sera dolosa cuando es asumida con conocimiento de
que se trata de un hecho ilicito previsto en un tipo penal, o bien cuando
el sujeto activo exterioriza su voluntad en busca de un resultado antijuri-
dico; en este caso, cuando conocedor de que la manipulacion genética
solo se permite con fines terapéuticos y en el marco de las normas que
regulan la materia, el sujeto activo realiza una manipulacion de los genes
humanos produciendo como resultado la alteracion del genotipo. Sera
culposa cuando el sujeto activo no observa el cuidado a que esta obliga-
do conforme a las circunstancias y sus condiciones personales, por lo
que no toma conciencia de que realiza la conducta tipificada como deli-
to, o tiene como posible la realizacion del tipo penal y, no obstante esta
prevision, lo realiza en la confianza de que evitara el resultado.

La sancién prevista por la norma penal examinada varia segun el tipo
de conducta, pues cuando el delito es doloso la sancion es privacion de
la libertad de dos a cuatro afios e inhabilitacion especial del ejercicio de la
profesion u oficio; en cambio, cuando el delito es culposo la sancion es
solo de inhabilitacion especial de uno a dos afos del ejercicio profesio-
nal u oficio.

En relacion con el manejo de los resultados de la investigacion cien-
tifica o tecnologica en materia de salud y genoma humano, en la via pu-
nitiva, el Cédigo Penal establece la tipificacion de los delitos contra la
propiedad intelectual cuando en su articulo 362 dispone expresamente lo
siguiente:

Quien con animo de lucro, en perjuicio ajeno, reproduzca, plagie, distribu-
ya, publique en pantalla o en television, en todo o en parte, una obra lite-
raria, artistica, musical, cientifica, televisiva o cinematografica, o su trans-
formacion, interpretacion, ejecucion artistica a través de cualquier medio,
sin la autorizacion de los titulares de los derechos de propiedad intelectual
o de concesionarios o importe, exporte o almacene ejemplares de dichas
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obras, sin la referida autorizacion, sera sancionado con la pena de reclu-
sion de tres meses a dos afos y multa de sesenta dias (cursivas nuestras).

Concurren como elementos constitutivos del delito los siguientes: a) el
animo de lucro en el sujeto o los sujetos activos del delito; b) el perjuicio
en los intereses del sujeto pasivo del delito, es decir, de la persona que
tiene la propiedad intelectual registrada o patentada, y ¢) la accion de re-
produccion, plagio, distribucion o publicacion de la obra registrada como
propiedad intelectual, entre las que se incluyen los resultados de la inves-
tigacion cientifica.

El delito previsto por el articulo 362 del Cdédigo Penal siempre sera
doloso, por cuanto la conducta sera asumida con conocimiento de que se
trata de un hecho ilicito previsto en un tipo penal, lo que significa que el
sujeto activo, en este tipo de conductas, exterioriza su voluntad en busca
de un resultado antijuridico.

La aplicacion de la norma punitiva referida al ambito de la investiga-
cion cientifica o tecnologica en materia de salud y genoma humano no es
directa e inmediata, sino que solo sera posible en la medida en que los
resultados de la investigacion sean inscritos en los registros de derechos
de autor, es decir, sea posible patentarlos. A ese efecto es importante de-
finir la politica estatal respecto a si sera posible patentar los resultados de
la investigacion cientifica sobre el genoma humano; de ser asi, en qué
condiciones y sujeto a qué reglas se efectuara la patentacion. Todo ello
deberé ser definido mediante una ley, la que a la fecha no existe en el or-
denamiento juridico del Estado boliviano.

Resulta necesario advertir que la Ley nim. 1322 de Derecho de Autor
determina que el derecho de autor nace con la creacion de la obra sin que
sea necesario registro, deposito, ni ninguna otra formalidad para obtener
la proteccion reconocida por las normas previstas en ella, lo que implica
que no se requiere registrar ni patentar los derechos de autor para lograr
su proteccion. Empero, cabe aclarar que si bien es cierto que dicha ley
protege las obras del ingenio de caracter original, sean de indole literaria,
artistica o cientifica, sin embargo, en el ambito cientifico no alcanza a la
investigacion cientifica y tecnoldgica en materia de salud y genoma hu-
mano, esencialmente al manejo de los resultados y descubrimientos efec-
tuados en la investigacion. Los alcances de la referida ley seran objeto de
analisis mas adelante.
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En el ambito procesal penal, Bolivia, mediante la Ley nim. 1970 del
Codigo de Procedimiento Penal, ha adoptado el sistema oral acusatorio,
esencialmente garantista de los derechos fundamentales y las garantias
constitucionales tanto de la victima como del imputado o procesado. Es
un sistema que tiene su base en los criterios universales de justicia pro-
clamados por la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, la
Convencion Americana sobre Derechos Humanos, la Declaracion Ame-
ricana de Derechos y Deberes del Hombre, el Pacto Internacional de De-
rechos Civiles y Politicos, asi como la Constitucion Politica del Estado.

Dentro del ambito de garantias a los derechos fundamentales de las
partes, principalmente de los acusados o procesados, se tiene la protec-
cion prevista por el legislador contra la obtencion de pruebas por medios
ilicitos o indebidos que lesionen las normas de la Constitucion o las nor-
mas del derecho internacional de los derechos humanos.

Segun la norma prevista por el articulo 13 de la Ley Procesal Penal,

los elementos de prueba sélo tendran valor si han sido obtenidos por medios
licitos e incorporados al proceso conforme a las disposiciones de la Consti-
tucion Politica del Estado y el Codigo Procesal Penal... No tendra valor la
prucba obtenida mediante torturas, malos tratos, coacciones, amenazas,
engafos o violacion de los derechos fundamentales de las personas...

Uno de los componentes de la investigacion cientifica en materia de
genoma humano es la prueba de ADN, cuyos resultados pueden ser em-
pleados en el ambito de la ciencia forense para identificar a los autores
de determinados delitos; asi, por ejemplo, para los autores de delitos de
violacion. De hecho, en la actualidad muchos paises emplean las prue-
bas de ADN creando verdaderas bases de datos; asi, en Inglaterra se han
resuelto 500 casos gracias a esta base de datos, y en Estados Unidos se
han resuelto 200; en este ultimo pais, el FBI activo su sistema index
combinado de ADN, utilizado para que los oficiales puedan navegar
cuando tratan de encontrar a un criminal. En diversos ambitos académi-
cos se afirma que gracias al proyecto del genoma humano se pueden ob-
tener resultados mas precisos, al construir una base de datos de todo el
ADN de una persona. Kevin Sullivan, del servicio de ciencia forense de
Inglaterra, predice que “al pasar una década, los investigadores pueden
ser capaces de usar el analisis del ADN para dibujar un pequefio sketch
policiaco genético de la apariencia de un sospechoso, incluyendo com-
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postura, raza, forma facial y hasta los defectos fisicos hereditarios”. In-
cluso hasta es posible hallar los genes que determinan las caracteristicas
de la personalidad y asi determinar si es posible que cometiera cierto cri-
men o no.

En el ordenamiento juridico procesal esta prevista la posibilidad de rea-
lizar exdmenes médicos, como medio de prueba pericial especializada, pa-
ra obtener o valorar un determinado elemento de prueba; asi lo disponen
las normas previstas por los articulos 204 y 206 del Codigo de Procedi-
miento Penal. En efecto, el articulo 204 del citado Cédigo dispone: “Se
ordenara una pericia cuando para descubrir o valorar un elemento de
prueba sean necesarios conocimientos especializados en alguna ciencia,
arte o técnica”. En concordancia con la norma referida, el articulo 206
del Cddigo establece: “El fiscal ordenara la realizacion de exdmenes mé-
dico forenses del imputado o de la victima, cuando éstos sean necesarios
para la investigacion del hecho denunciado, los que se llevaran a cabo
preservando la salud y el pudor del examinado”.

Abhora bien, en el marco de la norma procesal antes referida y transcri-
ta, en el sistema procesal penal boliviano, las pruebas de ADN u otras de
caracter genético tienen que ser realizadas respetando y protegiendo los
derechos fundamentales a la salud, la integridad personal, la dignidad
humana y la intimidad de las personas que seran sometidas a la prueba;
solo en esa medida seran validos los resultados obtenidos y presentados
como medios probatorios dentro del proceso penal. Desde otra perspecti-
va, si las pruebas son realizadas lesionando los derechos fundamentales,
los resultados no podran ser propuestos como medios probatorios, pues
no tendran valor probatorio alguno para determinar la responsabilidad
penal o eximir de la misma al procesado. Asi se infiere de las normas
previstas por los articulos 13 y 172 del Coédigo de Procedimiento Penal.
Esta tltima disposicion, en su primer parrafo, dispone lo siguiente: “Ca-
receran de toda eficacia probatoria los actos que vulneren derechos y ga-
rantias consagradas en la Constitucion Politica del Estado, en las con-
venciones y tratados internacionales vigentes, [y en] este Codigo”.

2. En la legislacion civil y familiar

En el ambito de la legislacion civil vigente, el ordenamiento juridico
boliviano cuenta con el Cddigo Civil promulgado mediante decreto ley
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nim. 12760 de 6 de agosto de 1975; es uno de los codigos que, a pesar
de haber sido aprobado en un régimen de facto, alin tiene vigencia entre
tanto el Legislativo no lo modifique.

La época en la que fue elaborado el Codigo Civil explica el hecho de
que no consigne normas expresas que regulen la investigacion cientifica
y tecnologica en materia de salud y genoma humano, especialmente con
relacion al manejo y aprovechamiento de los descubrimientos que se lo-
gren con la investigacion; pues en la década de los afios setenta no se ha-
bia avanzado atn, como en la actualidad, en el proyecto del genoma
humano, cuyos resultados presentaran grandes beneficios para la huma-
nidad, pero a la vez generaran graves riesgos en el manejo de los descu-
brimientos logrados con las investigaciones, como se puede advertir en
la actualidad; lo que demanda de los Estados la adopcion de leyes que
regulen la materia.

El Codigo Civil esta organizado en cinco libros; el primero con nor-
mas que regulan el régimen de las personas individuales y colectivas; el
segundo referido al régimen de los bienes, de la propiedad y de los de-
rechos reales sobre la cosa ajena; el tercero sobre el régimen de las obli-
gaciones; el cuarto regula el régimen de las sucesiones por causa de
muerte, y el quinto el régimen del ejercicio, proteccion y extincion de los
derechos.

Entre las normas que regulan el régimen de las personas, el articulo
70. del Codigo Civil dispone expresamente lo siguiente:

Articulo 70. (Actos de disposicion sobre el propio cuerpo).

L. Los actos por los cuales una persona dispone sobre todo o parte de su
cuerpo estan prohibidos cuando debiendo ejecutarse en vida del donante,
pueden ocasionar una lesion grave y definitiva a su integridad fisica o son
de otra manera contrarios al orden publico o a las buenas costumbres.

II. En la donacién de organos que se van a trasplantar en vida del do-
nante, serdn necesarios, para la ejecucion quirurgica, el informe previo y
el control por una comision que designara el Colegio Médico.

II1. Una persona puede revocar siempre los actos de disposicion sobre
su propio cuerpo.

Como se puede advertir, las disposiciones legales consignadas en el
articulo transcrito prevén normas que regulan el régimen de las donacio-
nes y trasplantes de 6rganos humanos, régimen que en la actualidad esta
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desarrollado y regulado mediante la Ley num. 1716 de Donacion y Tras-
plantes de Organos, Células y Tejidos, de 5 de noviembre de 1996. Em-
pero, no estan directamente vinculados con la investigacion cientifica y
tecnoldgica en materia de salud y genoma humano, menos al manejo y uso
de los descubrimientos logrados en la investigacion en dicho ambito.

De otro lado, cabe referir que el articulo 14 del Cédigo Civil dispone
que “la persona puede rehusar someterse a un examen o tratamiento mé-
dico quirurgico, a menos que se halle obligada por disposicion de la ley o
reglamento administrativo”. La norma prevista por la disposicion legal ci-
tada no se refiere directamente al ejercicio de la medicina genomica; sin
embargo, a partir de una interpretacion desde y conforme a la Constitu-
cion, en el marco de las garantias al ejercicio de los derechos fundamen-
tales de la vida, la salud, la integridad personal, la dignidad humana y la
igualdad, podria constituirse en una garantia legal para el uso y manejo
de los descubrimientos del genoma humano, evitando actitudes discrimi-
natorias al sobrevalorar un determinado gen que no posea una persona; o
que ésta sea objeto de rechazo en los sistemas de seguro social o en una
fuente laboral al ser portadora de un determinado gen que determine su
predisposicion a padecer alguna enfermedad .

En la legislacion en materia familiar, el ordenamiento juridico bolivia-
no cuenta con la Ley nim. 996 del Cédigo de Familia de 4 de agosto de
1988, que modifica el decreto ley num. 10426. El Cddigo esta organi-
zado en un titulo preliminar y cuatro libros, de los cuales el segundo
consigna normas que regulan el régimen de la filiacion, entre las que se
pueden identificar normas vinculadas con el ambito del ejercicio de la
medicina gendmica y la investigacion cientifica en materia de genoma
humano.

La norma prevista por el articulo 207 del Cdédigo de Familia dispone
que “la paternidad puede declararse con el auxilio de todos los medios de
prueba que sean idoneos para establecerla con certeza”. De otro lado, el
articulo 209 del mismo Cddigo dispone que “la paternidad se excluye
por todos los medios de prueba...”.

Una interpretacion de la locucion “todos los medios de prueba” con-
signada en ambas normas examinadas, lleva a la conclusion de que ella
incluye a las resultantes de los exdmenes de ADN y los genes humanos
de las personas sometidas al proceso de investigacion y determinacion de
paternidad o, en su caso, a la exclusion de paternidad. Es indudable que
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ello demanda la aplicacion de la medicina genomica, asi como el uso y
aplicacion de los descubrimientos de la investigacion cientifica del geno-
ma humano.

3. La legislacion especial

Bajo la denominacion de legislacion especial, en el presente trabajo se
hace referencia a aquellas leyes que, sin regular de manera especifica la
investigacion cientifica y tecnoldgica en materia de salud y genoma hu-
mano, contienen normas que tienen vinculacion con la materia objeto de
estudio.

En ese orden se tiene la Ley num. 1322 de Derecho de Autor, de 13 de
abril de 1992. Se trata de una ley especial que regula el régimen de pro-
teccion del derecho de los autores sobre las obras del ingenio de caracter
original, sean de indole literaria, artistica o cientifica y los derechos co-
nexos que ella determina; definiendo que el derecho de autor comprende
los derechos morales que amparan la paternidad e integridad de la obra
y los derechos patrimoniales que protegen el aprovechamiento econémi-
co de la misma; asi esta previsto en el articulo lo. de esta ley.

En su articulo 20. establece que “el derecho de autor nace con la crea-
cion de la obra sin que sea necesario registro, dep6sito, ni ninguna otra
formalidad para obtener la proteccion reconocida por la presente Ley.
Las formalidades que en ella se establecen son para la mayor seguridad
juridica de los titulares de los derechos que se protegen”. Ello supone
que en el ordenamiento juridico boliviano se prescinde de las formalida-
des referidas al registro o deposito para obtener la proteccion estatal a los
derechos de autor, pues basta con demostrar la creacion de la respectiva
obra literaria, artistica o cientifica; por lo que respecto a los resultados o
descubrimientos obtenidos en la investigacion cientifica y tecnologica en
materia de salud y genoma humano, sus autores estarian debidamente
protegidos en sus derechos aun sin necesidad de su registro o patentacion
previa.

Sin embargo, cabe advertir que en relacion con la obra cientifica no
esta plenamente claro si ello incluye los descubrimientos obtenidos en la
investigacion cientifica y tecnoldégica en materia de salud y genoma hu-
mano. En efecto, segin las normas previstas por el articulo 60. de la Ley
nim. 1322 de Derecho de Autor, la proteccion comprende especialmente
las siguientes creaciones literarias, artisticas y cientificas:



EL GENOMA HUMANO EN EL ORDENAMIENTO BOLIVIANO 69

a) Los libros, folletos, articulos y otros escritos.

b) Las conferencias, discursos, lecciones, sermones, comentarios y
obras de la misma naturaleza.

¢) Las obras dramaticas o dramatico musicales.

d) Las obras coreograficas y pantomimicas, cuya representacion se fije
por escrito o de otra manera.

e) Las composiciones musicales, con letra o sin ella.

f) Las obras cinematograficas y videogramas, cualquiera sea el soporte
o procedimiento empleado.

g) Las obras de dibujo, pintura, arquitectura, escultura, grabado o lito-
grafia.

h) Las obras fotograficas a las cuales se asimilan las expresadas por
procedimiento analogo a la fotografia.

i) Las obras de artes aplicadas. Incluyendo las obras de artesania.

j) Las ilustraciones, mapas, planos, croquis y obras plasticas relativas a
la geografia, la topografia, la arquitectura o a las ciencias.

k) Los bocetos escenograficos y las respectivas escenografias.

1) Los programas de ordenador o computacion (soporte 16gico o soft-
ware) bajo reglamentacion especifica.

El segundo parrafo del articulo 60. de la ley dispone expresamente lo
siguiente: “Es objeto de la proteccion de esta Ley toda creacion literaria,
artistica, cientifica, cualquiera sea la forma de expresion y el medio o so-
porte tangible o intangible actualmente conocido o que se conozca en el
futuro”.

De las normas transcritas se pueden extraer dos interpretaciones. Una
restringida, en el sentido de que la proteccion que brinda la ley examina-
da no incluye a los derechos de autor sobre los descubrimientos y resul-
tados obtenidos en la investigacion cientifica y tecnoldgica en materia de
salud y genoma humano, pues las obras nombradas no alcanzan al &mbi-
to de la investigacion sino a la creacién o invencion de un determinado
producto. Otra extensiva, en el sentido de que la locucion “creacion cien-
tifica” incluye todo producto emergente de una actividad cientifica desa-
rrollada por el hombre y dentro de la que se encuentran los resultados o
descubrimientos de una investigacion cientifica.

Sin embargo, cabe advertir que, tomando en cuenta las implicaciones
éticas y morales que conlleva el manejo de los resultados y descubri-
mientos de la investigacion cientifica y tecnoldgica en materia de salud
y genoma humano, la segunda interpretacion no es la mas recomendable
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y aplicable; ello por las siguientes razones: @) la finalidad de la ley exa-
minada es la de brindar proteccion a los derechos patrimoniales del autor
de una obra literaria, artistica o cientifica, y ) uno de los temas sensibles
al orden ético y moral es el referido precisamente al uso con fines de lu-
cro de los descubrimientos obtenidos en la investigacion cientifica y tec-
noldgica en materia de salud y genoma humano. Por ello es atin objeto
de profundo debate el tema referido a si se pueden patentar o no los des-
cubrimientos referidos al genoma humano. En ese contexto, la definicion
sobre la patentacion en estos casos correspondera al ambito jurispruden-
cial a partir de una interpretacion de la ley, examinada desde y conforme
a la Constitucion.

Otra ley especial que tiene alguna relacion con el tema objeto de ana-
lisis es la nam. 1716 de Donacién y Trasplante de Organos, Células y
Tejidos, de 5 de noviembre de 1996. De acuerdo con el articulo lo., la
ley regulara el régimen de las donaciones de 6rganos, tejidos y células
para uso terapéutico, trasplantes e implantes, teniendo como fuente de
recursos biodisponibles los de personas vivas y cadaveres.

Las normas previstas en la referida ley tienen por finalidad evitar
practicas inadecuadas e indebidas que rifien con la ética y la moral en
materia de donacion y trasplante de 6érganos, de manera que la practica
no dé lugar a manipulaciones de 6rganos o, en su caso, manipulaciones
genéticas; asimismo, busca evitar que se infieran dafios a la vida, la salud
o integridad personal. A ese efecto, la norma prevista por el articulo 11
de la ley dispone expresamente lo siguiente:

Articulo 11. El parametro que habilita la disposicion de los 6rganos de ca-
daveres sera la muerte cerebral diagnosticada por un equipo médico espe-
cializado constituido al menos por un neurélogo o neurocirujano y el médi-
co tratante si hubiere. Los profesionales a cargo de diagnosticar la muerte
del donador quedan inhabilitados para intervenir en el trasplante.

Se entiende que cuando se trata de organos vitales para la integridad
personal, la salud o la vida misma de una persona, la donacion de dichos
organos no puede ser efectuada en vida sino una vez que el donante ten-
ga muerte cerebral, conforme a lo previsto por la norma comentada; sal-
vo que se trate de drganos, tejidos o células no vitales cuya donacioén no
afecte la vida del donante, en cuyo caso el proceso se efectuara sujeto a
las técnicas médicas aplicables para el caso.
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De otro lado, para evitar que la donacion de 6rganos para trasplantes
se constituya en fuente de generacion de recursos, al grado que las perso-
nas de bajos recursos econdomicos atenten contra su salud, su integridad
personal o su propia vida por obtener ingresos econémicos a través de
donaciones, la citada ley, en su articulo 17, dispone expresamente que
“todos los actos de cesion de drganos con fines terapéuticos en vida o
después de la muerte seran realizados de manera gratuita. La infraccion a
este principio acarreara responsabilidad civil, penal y administrativa en
contra de todos los transgresores”.

Cabe sefialar que el Codigo de Salud de 1978, si bien no consigna
normas especificas que regulen el desarrollo de la investigacidon cientifi-
cay tecnoldgica en materia de genoma humano, establece normas expre-
sas para regular la investigacion en el ambito de salud.

La disposicion legal prevista en el articulo 148 del Codigo de Salud
dispone que

...ninguna persona sin su consentimiento podra ser sometida a experimen-
tacion clinica ni cientifica sin la debida informacién en cuanto al riesgo,
que debera proporcionar la persona autorizada legalmente para hacerlo;
cuando sea procedente su realizacion serd en establecimientos autorizados
por la autoridad de salud y bajo el control de la misma.

La disposicion legal consigna diversas normas protectoras de la salud
e integridad personal. En primer lugar prohibe la realizacion de cualquier
experimentacion clinica o cientifica en una persona que no exprese su
consentimiento para el efecto. En segundo lugar, para el supuesto en que
la persona a ser investigada desee expresar su consentimiento, el o los
profesionales que pretendan realizar la investigacion o experimentacion
deberan brindarle la debida informacion en relacion con el o los riesgos
que conlleva la investigacion. En tercer lugar, para el caso de que se ob-
tenga el consentimiento y deba realizarse la investigacion o experimenta-
cion clinica o cientifica, la norma dispone que la misma debera efectuar-
se en un establecimiento autorizado por la autoridad de salud, quien
ademas ejercera control sobre el trabajo de investigacion o experimenta-
cion.

La norma tiene la finalidad de proteger la salud, la integridad personal
y la vida misma frente a eventuales situaciones en las que se pretendiese
realizar investigaciones o experimentos clinicos o cientificos; por lo mis-
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mo, y efectuando una interpretacion extensiva, podria emplearse para si-
tuaciones de investigacion cientifica en materia de genoma humano.

Las normas referidas estan debidamente desarrolladas por el Regla-
mento del Codigo de Salud en lo que se refiere a la eventualidad de que
se pretenda realizar una investigacion o experimentacién clinica o cienti-
fica.

El aludido reglamento, en su articulo 3o0., define el ambito y los limites
dentro de los cuales deberan efectuarse los estudios exploratorios, investi-
gaciones o experimentos clinicos o cientificos. Asi, la norma reglamenta-
ria mencionada dispone que “los esquemas, los estudios exploratorios y
los esfuerzos descriptivos deben ajustarse a aspectos éticos de respeto a
la persona humana, la comunidad y al pais”.

En relacion con la autorizacion a que hace referencia la norma previs-
ta por el articulo 148 del Cédigo de Salud, el reglamento, en su articulo
14, dispone que “la investigacion sobre seres humanos debera tener un
consentimiento previo e individual. Se entiende por consentimiento vali-
do, el de una persona previamente informada en detalle del procedimien-
to, de los fines de la investigacion, duracion y riesgos”. De manera que
ninguna investigacion o experimentacion podra realizarse sin ese con-
sentimiento que sera expresado por la persona investigada o por sus tuto-
res, previa informacion detallada del procedimiento que se realizara en el
estudio, los fines que se persiguen con la investigacion, el tiempo que
durara ésta, asi como los riesgos que podria enfrentar la persona investi-
gada.

VI. DISCUSIONES ACADEMICAS EN MATERIA
DE LEGISLACION SOBRE EL GENOMA HUMANO

Si bien no existe una ley especial que de manera especifica regule to-
do lo relacionado con la investigacion cientifica y tecnologica en materia
de salud y genoma humano; el uso y aprovechamiento de los resultados
y descubrimientos de ese proceso investigativo, y el ejercicio de las cien-
cias de la biologia y la medicina gendmica, sin embargo, de un tiempo
para aca se han iniciado discusiones académicas en torno a la necesidad
de que el Estado adopte una legislacion sobre la materia. Las discusiones
se desarrollan en las universidades sobre la base de trabajos de tesis de
grado.
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Podemos mencionar la investigacion desarrollada por la postulante a
optar el grado de licenciada en ciencias juridicas y politicas, Roxana Pa-
tricia Balderrama Pérez,? bajo el titulo La clonacion y el derecho.

La investigadora identifica como problema el hecho de que “la nueva
técnica genética de reproduccion ha suscitado la atencion de los politi-
cos, cientificos y filésofos; en mérito a que ésta puede extenderse a du-
plicar humanos genéticamente idénticos, calificandola de inmoral y pro-
nunciandose por su prohibicion; sin embargo la experiencia ensefla que
preferible es regular que prohibir, pues algunos paises, quiza, a pesar de
prohibir no sera extrano que aisladamente la practiquen”. Partiendo de esa
identificacion, la postulante plantea como problema de la investigacion
el que “en vez de prohibir la reproduccion clonica de humanos, ;[no sera
mas conveniente] intentar normarla a través de una legislacion que real-
mente no vulnere principios contra la humanidad ni contra la vida?”.

En la investigacion objeto de analisis se formula como hipétesis de
trabajo la siguiente: “Tomando en cuenta que la reproduccion sexual es
la natural o ética; mientras que la cloénica de humanos va contra los prin-
cipios humanistas, esta técnica genética debera ser estrictamente regula-
da para evitar abusos perjudiciales en el empleo descontrolado de la mis-
ma encuadrandola dentro de un marco legal”.

Para demostrar su hipoétesis, la postulante ha planteado un esquema
constituido por seis capitulos. En el primer capitulo presenta un marco
tedrico sobre el origen de la vida en el que aborda el tema desde la pers-
pectiva teorica doctrinal, analizando la procreacion, la autorréplica de los
organismos vivos, los sistemas de reproduccion asexual y sexual. En el
segundo, la genética base de la clonacion, aborda el analisis doctrinal de
los aspectos basicos de la genética: la célula, los cromosomas, la division
celular, las leyes de Mendel, los elementos de la herencia genética, fina-
lizando con un analisis de la manipulaciéon genética. En el tercero anali-
za, desde la perspectiva doctrinal, las formas de reproduccion, centrando
la atencion basicamente en las formas de reproduccion humana: sexual,
inseminacion artificial, banco de espermas y ovulos, y la reproduccion
clénica, analizando en este Gltimo caso la clonacién germinal y la celular.
Posteriormente analiza las consecuencias de la clonacion, la réplica geno-
tipica, la réplica fenotipica y la réplica intelectual. En el cuarto capitulo, la

2 Balderrama Pérez, Roxana Patricia, La clonacién y el derecho, Cochabamba, Uni-
versidad Mayor de San Simon, 1998.
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investigacion se centra en el andlisis de la ciencia, el derecho, la moral y
la bioética. En ¢l demuestra la permanente contradiccion que existe en
torno a los avances cientificos; de un lado las expectativas que dan lugar
a un incesante avance en la investigacion cientifica sobre el genoma hu-
mano, y frente a esa realidad los constantes temores frente a la eventuali-
dad de un mal uso de los resultados de la investigacion, como es el caso
de la clonacion de los seres humanos. Partiendo de esa realidad analiza la
ciencia y el derecho, refiriéndose a la necesidad de regular adecuada-
mente las condiciones en las que debieran realizarse las investigaciones
cientificas y tecnologicas sobre el genoma humano y sobre la clonacion
de humanos, estableciendo las condiciones y limitaciones a dichas préc-
ticas. Ademas, el trabajo consigna una interesante investigacion de cam-
po sustentada en una encuesta y sondeo de opinion sobre la bioética y la
clonacion; los resultados obtenidos son sugerentes en torno a la necesi-
dad de que el Estado adopte una regulacion especial y especifica sobre la
clonacion; asi, el 25% de las personas encuestadas considera a la insemi-
nacion artificial contraria a la moral; en cambio, el 73.3% expresd su
pleno acuerdo con esa forma de reproduccion humana; respecto a la clo-
nacion de humanos y la moral, el 66% piensa que la clonacion humana
atenta contra la moral; por el contrario, el 33% considera que no atenta
contra la moral. Respecto al uso de la clonaciéon como medio de repro-
duccion, el 17% expreso su intencion de utilizar este medio; en cambio,
el 82.33% expreso su rechazo y sefialé que jamas emplearia ese mecanis-
mo. Finalmente, respecto a la regulacion de la clonacion, el 70.33% con-
sidera necesaria la regulacion de la clonacion, y el 28.33% no la conside-
ra necesaria.

El quinto capitulo merece mencion especial, pues en ¢l la investigado-
ra plantea su tesis de permitir la clonaciéon humana como medio de re-
produccion bajo marcos estrictos de regulacion legal. Cabe advertir que
la tesis no tiene suficiente sustento cientifico, simplemente se reduce a
justificarse en el axioma de que “lo prohibido es siempre apetecido”. Asi
hace referencia a que el hombre desobedecié a Dios y comid la fruta
prohibida, lo que demuestra que la sentencia divina que mando6 Jehova al
hombre cuando dijo: “de todo arbol del huerto no podras comer; mas del
arbol de la ciencia del bien y del mal no comeras; porque el dia que de ¢l
comieres, ciertamente morirds”, fue incumplida por el hombre. Afirma la
investigadora que todo intento de querer restringir la libertad del hombre
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ha fracasado, por ello considera que en vez de prohibir la clonacion hu-
mana como medio de reproduccion, debe procederse a regularla median-
te disposiciones legales expresas.

La investigadora plantea establecer condiciones materiales y formales
para la realizacion de la clonacion humana. Entre las condiciones mate-
riales plantea las siguientes: que el solicitante debe presentar un certifi-
cado de salud fisica y mental; que los solicitantes estén casados e impe-
didos de reproducirse naturalmente por causa de esterilidad de alguno de
los conyuges; que demuestren una condicion econdmica estable, y que el
o los solicitantes expresen su consentimiento y demuestren su capacidad
juridica para aportar los genes. Entre las condiciones formales plantea las
siguientes: la existencia de una autorizacion judicial expedida por un
juez competente, previo cumplimiento de las condiciones materiales.

Otra investigacion en el &mbito académico es el que viene desarrollan-
do, como tesis para optar el grado de licenciado en ciencias juridicas y
politicas, Franz Igor Vidal Aparicio, bajo el titulo Alteracion y manipu-
lacion genética de especies como delito de caracter ambiental. En el pro-
yecto de investigacion, el investigador identifica como problema el hecho
de que “la falta de una tipificacion respecto de los delitos ambientales en
cuanto a la manipulacion genética de especies u organismos constituye
un peligro para el medio ambiente”. Partiendo de esa base, se plantea co-
mo problema para la investigacion el siguiente: /se debera tipificar como
delito ambiental la manipulacién genética de especies u organismos que
puedan representar riesgo o peligro para el equilibrio del ecosistema?

Frente al problema planteado, formula como hipétesis de la investiga-
cion la siguiente: “A través de la insercion en la Ley 1333, en su titulo
X1, capitulo V, de normativa referida a la tipificacion de la manipulacion
genética de especies u organismos, se lograra disminuir el peligro de de-
sequilibrio del ecosistema imponiendo las penas correspondientes”.

Para demostrar su hipotesis, el postulante ha planteado un esquema
constituido por cuatro capitulos. En el primero efecttia un analisis de los
fundamentos del derecho del medio ambiente con un enfoque tedrico
doctrinal. En el segundo propone examinar el tema referido a la mani-
pulacion genética de especies y organismos, examinando los riesgos del
desarrollo de las biotecnologias, el uso industrial y la experimentacion
mediante la ingenieria genética, y el tratamiento legislativo en el ambito
comparado. En el tercero propone examinar el tema referido a los delitos
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ambientales y la manipulacion genética. Finalmente, en el cuarto capitu-
lo propone desarrollar los fundamentos demostrativos de su hipotesis,
desarrollando el tema de la necesidad de legislar la materia en la realidad
nacional.

VII. PROYECTOS LEGISLATIVOS EN TORNO AL GENOMA HUMANO

En relacion con los proyectos legislativos en torno al genoma huma-
no, corresponde sefialar que no existe ningun proyecto de ley que especi-
ficamente esté orientado a normar la investigacion cientifica y tecnologi-
ca en materia de salud y genoma humano.

Tomando en cuenta los avances cientificos que se han logrado respec-
to al genoma humano y los riesgos que conlleva el manejo de los descu-
brimientos y resultados de la investigacion, es recomendable que el le-
gislador elabore una ley que, en el marco de las normas constitucionales
referidas en el apartado III de este trabajo, regule la investigacion cienti-
fica y tecnoldgica en materia de salud y genoma humano, protegiendo la
vida, la salud e integridad personal, el derecho a la dignidad humana, a
la privacidad, la honra y el honor de las personas frente a posibles mane-
jos indebidos o inadecuados de los resultados y descubrimientos obteni-
dos en la investigacion cientifica.

Un proyecto legislativo que si existe es el relativo a la procreacion
asistida, materia que tiene relacion con el genoma humano. El proyecto
fue elaborado sobre la base de un estudio biomédico, bioético y biojuri-
dico sobre la procreacion asistida realizado por el Instituto de Bioética
de la Universidad Catolica Boliviana, por encargo de la Subsecretaria de
Asuntos de Género, la Secretaria Nacional de Asuntos Etnicos, de Géne-
ro y Generacionales del Ministerio de Desarrollo Humano, durante la ges-
tion 1996.

El proyecto de Ley de Procreacion Asistida esta organizado en 33 ar-
ticulos que consignan disposiciones legales para regular la procreacion
asistida. En las disposiciones legales se define la finalidad de la procrea-
cion asistida, sefialando que es para remediar problemas de infertilidad
de una pareja, cuyos conyuges o convivientes son mayores de veintiin
afios de edad y capaces de otorgar consentimiento de acuerdo a lo esta-
blecido por la ley; define también que la procreacion asistida solo se
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efectuara con el consentimiento de la pareja expresada ante un notario de
fe publica; se determina que la procreacion asistida debe ser realizada
por un profesional médico debidamente autorizado y en establecimientos
médicos publicos o privados también debidamente autorizados; se define
la responsabilidad mancomunada de los profesionales médicos y del di-
rector del establecimiento médico en el que se realice la procreacion
asistida; se protege la dignidad del embrion resultante de esta técnica; se
dispone la proteccion de la vida y la integridad fisica del embrion; se de-
termina el régimen de prohibiciones, entre ellas la procreacion asistida
extraconyugal, la gestacion subrogada, la procreacion asistida pdstuma,
la cesion de gametos, la congelacion del 6vulo en proceso de fecunda-
cion o de embriones, la fertilizacion, seleccion y utilizacion de embrio-
nes, la investigacion o experimentacion en embriones y la produccion de
hibridos.

En las disposiciones legales del proyecto también se dispone que los
profesionales y los establecimientos médicos autorizados para realizar la
procreacion asistida deben registrar el consentimiento expreso de los
conyuges que se someten a la procreacion asistida; define también que
los establecimientos sanitarios o médicos deben contar con un Comité
Etico que revise el procedimiento a seguir para cada caso particular de
procreacion asistida; establece también que la autoridad competente para
realizar el control de la procreacion asistida es el Ministerio de Desarro-
llo Humano, a través de su Secretaria Nacional de Salud; finalmente, de-
termina que el Ministerio de Desarrollo Humano constituird un Comité
Etico Nacional de procreacion asistida integrado por siete miembros,
cuatro en representacion de organismos publicos (Secretaria Nacional de
Salud, Subsecretaria de Asuntos de Género, Judicatura de Familia) y tres
en representacion de sociedades de profesionales de medicina, de dere-
cho y de bioética. Dicha Comision tendria por finalidad asesorar al Mi-
nisterio de Desarrollo Humano respecto de los problemas biomédicos,
éticos y juridicos que surjan de la aplicacion de la Ley de Procreacion
Asistida.

Posteriormente, en noviembre de 2000 una Comision Redactora pre-
sentd oficialmente ante la Camara de Diputados el anteproyecto de Ley
sobre Reproduccion Humana Asistida; el cual fue registrado con el na-
mero PL 185-2001/2002 para su consiguiente tratamiento legislativo;
empero, aun no es discutido y aprobado.
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El referido anteproyecto esta organizado en cuatro titulos y 75 articu-
los, y consigna disposiciones legales que regulan los siguientes aspectos
referidos a la reproduccién humana asistida:

a) La finalidad de la reproduccion humana asistida; sefialando que es
la de facilitar la reproduccion cuando otros tratamientos fueron ine-
ficaces.

b) El requisito esencial para tener acceso a las técnicas de fecundacion
o reproduccion asistida es el consentimiento de la pareja o persona
infértil, que debe ser expresado cumpliendo con los procedimientos
previstos para el efecto en la ley.

¢) La subrogacion de gestacion, determinando que solo sera proceden-
te a solicitud del matrimonio o pareja estable, en union libre por
mas de dos afos y con capacidad de contraer matrimonio, bajo las
condiciones previstas en dicha ley.

d) Las condiciones basicas para la reproduccion asistida; entre ellas,
que la mujer tenga entre 18 y 40 afios como méaximo; que el matri-
monio sea entre personas de diferente sexo; que las técnicas de re-
produccion asistida deben ser utilizadas unicamente cuando se ha-
yan agotado todos los recursos de la ciencia y que ésta sea el tinico
camino que queda para lograr la reproduccion.

e) La determinacion de la maternidad y paternidad de los hijos naci-
dos por medio de la reproduccion asistida.

f) El establecimiento de la filiacion de los hijos nacidos por fecunda-
cion asistida, disponiendo que se sujetard a las normas previstas por
el Codigo de Familia.

g) Régimen legal sobre donacion de gametos y embriones; definiendo
que los gametos y preembriones podran ser donados con la finali-
dad de fecundacion asistida. Determina que la donacion de gametos
debera efectuarse a través de un acto voluntario entre vivos, a titulo
gratuito; que la donacion de espermatozoides debera contar con un
informe médico y de laboratorio sobre la salud del donante, y luego
de seis meses de la donacion, otro informe antes de utilizarlos; para
el caso de donacion de preembriones, dispone que se debe presen-
tar un informe médico previo sobre la salud de los donantes, y lue-
go de seis meses de producida la fecundacion y criopreservacion,
otro informe médico y de laboratorio de los donantes; respecto al
donante se dispone que debera ser mayor de 18 afios, tener maxima
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similitud fenotipica e inmunologica y las mas proximas posibilida-
des de compatibilidad con la receptora.

h) El régimen de responsabilidad de las partes que intervengan en la

reproduccion humana asistida, es decir, los profesionales médicos,
los centros de reproduccion y la pareja que se someta a la reproduc-
cion.

El régimen de las prohibiciones, infracciones y sanciones. Estable-
ciendo que seran sancionados: los profesionales que realicen la
practica de embriorrexis selectiva; los particulares y los profesiona-
les que firmen acuerdos relacionados con la donacion de gametos o
preembriones para fertilizacion asistida con cardcter comercial; los
que realicen el diagnodstico preimplantatorio en procesos de selec-
cion de embriones con objeto de eleccion del sexo; los profesiona-
les que realicen procedimientos de eugenesia colectiva organizada;
los que utilicen gametos en investigacion o experimentacion para
originar preembriones con fines de procreacion; los que practiquen
la fecundacion entre gametos humanos y animales; el profesional
que obtenga algin material genético a través del engafio y manipu-
lacidon no permitida por los pacientes y ajenos a los servicios reque-
ridos; el que experimente con clonacion humana, estando prohibido
provocar artificialmente la formacion de embriones humanos con
informacion genética idéntica a la de otro embrion, de un feto o de
un adulto vivo o muerto.

VIII. MATERIAL BIBLIOGRAFICO SOBRE EL GENOMA HUMANO

En lo que respecta a material bibliografico sobre el genoma humano

producido en Bolivia, cabe sefalar que atn es limitada; ello debido a que
el tema todavia no ha sido objeto de un profundo debate y analisis desde
la perspectiva académica, por lo tanto no ha merecido un estudio doctri-
nal sistematico.

a) Bioética y derecho, de Gustavo Sivila Pefiaranda, editado en 2004,

y en el que, en 232 paginas, se aborda el estudio del tema bioético
desde la perspectiva juridica.

b) Trasplantes de organos y necesidad de una legislacion sobre la

materia, de la Facultad de Derecho, Ciencias Politicas y Sociales
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de la Universidad Técnica de Oruro; un libro memoria de la Mesa
Redonda sobre el tema realizado en la referida Universidad en 1985
y editado el mismo afio; en sus 67 paginas consigna las principales
ponencias presentadas sobre el tema, asi como las conclusiones de
los debates realizados en la Mesa Redonda.

c) Genoma, de Goldi Teresa Montafio Sanchez y Erika P. Ramirez
Cruz, texto de estudio escolar de primaria, editado en 2005, en sus
183 paginas realiza una aproximacion al origen de la vida en todas
sus formas.

d) Inicio de la vida humana, de Miguel Manzanera, publicado como
parte de la serie cuadernos “Bios” del Instituto de Bioética de la
Universidad Catdlica Boliviana; editado en 1998, en sus 48 paginas
presenta un concepto de persona, fundamentado a la luz de la filo-
sofia y de la biologia.

e) Medicina legal, de Manuel Michel Huerta (6a. ed., 1999), cuenta
con 762 paginas. En su capitulo II aborda el tema de la bioética, el
proyecto genoma humano y el tema de la clonacion desde la pers-
pectiva bioldgica y legal.

En definitiva, el tema de la investigacion cientifica y tecnoldgica en
materia de salud y genoma humano, y la necesidad de su regulacion juri-
dica, es de vital importancia y de ineludible tratamiento; por lo mismo,
consideramos que si bien el debate académico atiin no es suficiente, esta-
mos seguros de que gradualmente se ira profundizando hasta el nivel de
generar la conciencia en los legisladores y los propios constituyentes pa-
ra encarar el tema desde la perspectiva juridica.



LEGISLACAO A RESPEITO DO GENOMA
HUMANO NO BRASIL

José AFONSO DA SILVA*

SUMARIO: 1. O termo genoma. 11. Pesquisas sobre geno-
ma no Brasil. 111. A busca de uma legislagdo apropriada.
IV. Fundamentos constitucionais. V. Principios constitu-
cionais conformadores das pesquisas do genoma humanas.
V1. A4 insuficiéncia da Lei 8.974/1995. VII. A nova lei de
biosseguranca e as células-tronco embrionarias. VIII. Res-
ponsabilidades relativas ao genoma humano. 1X. Politica
nacional de biosseguranga e orgdos de assessoramento e
consulta. X. Sistema de informag¢do em biosseguranga.
XI. Orgdos de registro e fiscalizacdo. XI1. Conclusdo.

I. O TERMO GENOMA

Nao cabe aqui descer a pormenores cientificos sobre o genoma. Nem eu
seria competente para fazé-lo. Mas, por certo, que, para saber, se uma le-
gislagdo se refere ao genoma humano ¢ necessario, a0 menos, uma nogao
elementar sobre o que designa o termo genoma e alguma particularidade
sobre o seu emprego. Em sentido simples, pode-se dizer que o termo ge-
noma designa o conjunto dos genes de um organismo, independentemen-
te de seu numero. Assim, o genoma de um virus pode constituir-se de
apenas trés genes, enquanto o genoma dos mamiferos pode alcancar 50
mil a 100 mil genes. O genoma ¢ o patriménio genético de um ser vivo,
“como um todo”, acrescenta Sérgio Abdalla Semido.! A comunidade
cientifica emprega o termo em sentido particular que extrapola um pouco

*  Prof. Tit. aposentados da FADUSP.
I Cfr. Abdalla Semido, Sérgio, Os direitos do nascituro, aspectos civeis, criminais e
do biodireito, Belo Horizonte, Del Rey, 2000, p. 164.
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dessa configuragao, tal ¢, por exemplo, falar-se genoma do cancer, dia-
bete e disturbios mentais, que se refere, na verdade, ao mapeamento de
areas do genoma humano.?

II. PESQUISAS SOBRE GENOMA NO BRASIL

As pesquisas cientificas e tecnoldgicas sobre o genoma em geral t€ém
se desenvolvido muito no Brasil, sob estimulo do Poder Publico, sendo
de ressaltar o importante papel que t€ém desempenhado o CNPq ¢ as di-
versas fundagdes de pesquisa instituidas e mantidas pelos Estados, como
a FAPESP, a FAPERJ, a FAP/SE, a FAPESB, a FAPEM — todas elas
dando bolsas de estudos para projetos de pesquisa e formacao de douto-
res, e financiando diversos projetos gendmicos, como, por exemplo, o
Projeto Genoma Cana-de-Agtcar, concluido com o seqiienciamentode
50 mil genes da planta; o seqiienciamento dos genomas do causador e do
transmissor da malaria, do genoma funcional bovino; do genoma da bac-
téria causadora da leptospirose, dos genomas das Xanthomonas citri e
campestri causadoras do cancro citrico; do genoma da Xylella, bactéria
que ataca a uva descobrindo que ela compartilha 98% dos genes com a
cepa que infecta a laranja.> Mas a comunidade cientifica sempre teve di-
ficuldades juridicas em relacdo as suas pesquisas, mesmo limitadas a ani-
mais ¢ planas, por falta de uma legislagdo que definisse seus limites. A
Lei no. 8.974, de 5.1.1995, que estabeleceu normas de seguranga ¢ me-
canismos de fiscalizacdo no uso das técnicas de engenharia genética na
construcdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializagdo consumo,
liberagdo e descartes de organismos geneticamente modificados, visando
a proteger a vida e a satde do homem, dos animais e das plantas, bem
como 0 meio ambiente, ndo se revelou suficiente.

III. A BUSCA DE UMA LEGISLACAO APROPRIADA

Tal lei ndo favoreceu a pesquisa relativamente ao genoma humano.
Aguda se tornava a questdo de como trabalhar ética e juridicamente com

2 Cfr. FAPESP, Pesquisa, no. 82, Sdo Paulo, dezembro de 2002, p. 10.
3 FAPESP, Pesquisa, nos. 67/23, 76/40, 81/44, 85/40, 88/15 ¢ 42 ¢ 87/22.
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as células genitoras embrionarias. Reconhece-se que a comunidade cien-
tifica tem um papel central para sustentar a pesquisa nessa area € promo-
ver o didlogo com a sociedade para afastar temores e ajudar a definir os
limites de intervengdo,* mas, para tanto, se requeria uma legislagdo clara
e precisa. Mas a propria elaboracdo dessa legislacao esbarrava nas con-
trovérsias e prevencdes ideoldgicas e religiosas. Os pesquisadores ja vin-
ham dando demonstracdes claras de sua competéncia com o mapeamento
de areas especiais do genoma humano, como a descoberta de um marca-
dor do cancer da proéstata feita pela equipe do Centro do Genoma Huma-
no do Instituto de Biociéncia da Universidade de Sao Paulo, estampada
na capa da edicdo de 15.10.2004 da revista Cdncer Research, da Asso-
ciacdo Americana de Pesquisa sobre o Cancer. A questdo se tornara, no
entanto, mais aguda no referente a pesquisa com embrido humano, célu-
las-tronco embriondrias, porque muitas indagagdes se erguem, tais como:
o embrido, filho concebido do homem, mas criopreservado fora das vis-
ceras maternas, através da técnica de congelamento pode ser considerado
pessoa no sentido juridico da palavra? Permite-se a purificagcdo das racas
e espécies humanas por meio da procriacao assistida, como ja vem acon-
tecendo com os animais, na pecuaria, € os vegetais, na agricultura? Quais
os limites na manipulag@o dos embrides ou de células-tronco no que tan-
ge a clonagem de seres ou 6rgdos humanos, sera admissivel a clonagem
reprodutiva ou apenas a clonagem terapéutica? Além de outros proble-
mas juridicos decorrentes da inseminagdo artificial, com esperma do ma-
rido ou de um doador, e da fecundagdo “in vitro” com transferéncia de
embrido (homologa, quando o espermatozoide ¢ do marido, e heterdloga
quando ¢ de um terceiro). Quem exercera o patrio poder e administrara
os bens do filho: a mae substituta (de aluguel) ou a mae bioldgica que
transferiu o patrimonio genético ao nascituro ou ao nascido? E, no caso
de fecundacao heterdloga em que o patrimoénio genético se forma com a
cooperacdo de um terceiro?

Como dissemos acima, a Lei 8.974/1995 ndo se mostrou satisfatoria,
dai porque os pesquisadores da area se empenharam a fundo na obtencao
de uma lei que permitisse o avango cientifico, a0 mesmo tempo em que
evitasse a aventura, como bem observou Mayana Zatz que ¢ uma cientis-
ta respeitada com diversas descobertas de alguns genes importantes e

4 Cfi. Zago, Marco Antdnio, “Um debate fora de foco”, em FAPESP, Pesquisa, 67,
p- 9.
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que se empenhou muito para a formagao da nova lei de biosseguranca,
ao declarar-se preocupada porque esta cheio de gente esperta oferecendo
tratamentos que ndo existem com células-tronco embriondrias.> De fato,
as células-tronco passaram a ser anunciadas como uma espécie de pana-
céia que cura tudo, quando os cientistas sabem que ndo ¢ assim, porque
sua injecdo indiscriminada pode até produzir cancer.

IV. FUNDAMENTOS CONSTITUCIONAIS

A Constitui¢do Federal oferece fundamentos para a pesquisa cientifica
e tecnologica sobre a matéria, assim como confere os limites de sua ex-
ploragdo. Pode-se comecar destacando o disposto no inc. IX do seu artigo
50., segundo o qual ¢ livre a expressao da atividade cientifica, indepen-
dentemente de censura ¢ de licenga. Além dessa liberdade reconhecida,
ela determina que o Estado promovera e incentivara o desenvolvimento
cientifico, a pesquisa e a capacitagdo tecnologia, de modo prioritario ten-
do em vista o bem publico e o progresso das ciéncias (artigo 218). Espe-
cialmente a respeito do tema que nos ocupa aqui, merece destaque o dis-
posto no inc. II do §1 do artigo 225 da Constitui¢ao, segundo o qual
incumbe ao Estado promover a diversidade e a integridade do patriménio
genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa € manipu-
lagdo de material genético, que, embora esteja ligado a protecdo do meio
ambiente, a doutrina ndo vacila em reconhecer que o dispositivo se apli-
ca a todos os seres vivos. Assim se tem que, com base nesse dispositivo,
a tutela do patrimonio genético dos seres vivos, abrange trés sistemas vi-
vos: 1) o dos vegetais, 2) o dos animais e 3) o dos humanos.®

Partindo dai, como lembra Adriana Diaféria, a ciéncia tem desenvol-
vido uma gama de possibilidades de intervenc¢do no seu conteudo, o que
vem acarretando a necessidade, cada vez mais premente de se tutelar ju-
ridicamente estas atividades, em face da especificidade da area genética
e, principalmente, em virtude do rapido desenvolvimento tecnolégico,
que a cada momento nos permite descobrir uma nova realidade, sem fa-

5 Cfr. Entrevista a Marcos Pivetta ¢ Maariluce Moura, em Pequisa, no. 110, abril
2005, pp. 12 e ss.

6 Cfr. Diaféria, Adriana, Clonagem, aspectos juridicos e bioético, Sdo Paulo, Edi-
pro, 1999, p. 52.
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cilitar, ao menos, a aquisicdo do conhecimento necessario para o enten-
dimento do passo dado anteriormente.” Dai decorre a necessidade de for-
mular principios que estruturem pardmetros dentro dos quais se movem
as pesquisas cientificas em respeito a valores e direitos fundamentais que
também sdo constitucionalmente protegidos.

V. PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS CONFORMADORES
DAS PESQUISAS DO GENOMA HUMANAS

Vou ater-me aqui apenas aos principios constitucionais conformado-
res das pesquisas gendmicas humanas, deixando os principios bioéticos
que as orientem para depois.

Dois principios constitucionais se destacam em relagdo ao tema, pelo
seu especial conteudo valorativos da pessoa humana, quais sejam o prin-
cipio do respeito a vida (artigo 5o0., caput) e o principio da dignidade da
pessoa humana (artigo lo., III).

A vida humana, que é o objeto do direito assegurado no artigo 50., ca-
put, integra-se de elementos materiais (fisicos e psiquicos) e imateriais
(espirituais). A “vida ¢ intimidade conosco mesmo, saber-se ¢ dar-se
conta de si mesma, um assistir a si mesma e¢ um tomar posi¢ao de si mes-
ma”.8 Por isso ¢ que ela constitui a fonte primaria de todos os outros
bens juridicos. Aqui € que se insere a questdo dramatica na manipulagao
do genoma humano. A questdo se pde em torno da indagacao de qual é a
natureza do embrido. Os adeptos da escola concepcionistas entendem
que a vida comeca com a concep¢ao, logo o “ser concebido” e ainda nao
nascido ja € pessoa, independentemente de sua viabilidade, e, portanto,
tanto o embrido, quanto o feto, constituindo vida humana, devem obvia-
mente ser protegidos pelo direito. Ao contrario, a escola natalista enten-
de que o nascituro, como mero embrido ou como feto, ¢ parte das visce-
ras maternas, ou seja, o nascituro, embora tenha vida humana, ndo ¢
pessoa, e assim, para essa escola, a situacdo do embrido congelado, na
ordem juridica vigente, deve ser colocada no campo da ética.’

7 Cfr. op. cit., p. 58.
8 Ibidem, p. 60.
9 Cfr. Abdalla Semido, Sérgio, op. cit., pp. 173 ¢ 174.
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Ha, porém, uma concepgao intermediaria capaz de propiciar a solugao
do problema e que eu vou chamar de escola nidista, adotada por Sérgio
Abdalla Semido, com base na opinido da Profa. Silmara J. A. Chinelato e
Almeida quando diz: “somente se podera falar em ‘nascituro’ quando
houver a nida¢do do ovo. Embora a vida se inicie com a fecundagao, ¢ a
nidacdo —momento em que a gravidez comeca— que garante a sobrevi-
da do ovo, sua viabilidade. Assim sendo, o embrido na fecundagao in vi-
tro, ndo se considera nascituro”.!0

“Dessa forma [conclui Sérgio Abdalla Semido], o Direito chegou a um
impasse. Ou admite o embrido fertilizado in vitro, antes da nidagdo, co-
mo algo que possa ser destruido, ou atravanca a ciéncia”. O autor, no en-
tanto, reconhece que esse ¢ um assunto angustiante, ndo s6 no campo re-
ligioso, no qual toma propor¢des macrocosmicas, mas infinita ¢ também
a angustia no terreno da moral e da deontologia e no espago juridico, em
que a perplexidade assola a todos.!' As correntes concepcionistas consi-
deram aborto a destrui¢do de embrides congelados, ao que reputada cien-
tista Mayana Zatz reage: “Dizer que se esta matando vidas, ao defender a
pesquisa com embrides, ¢ um exagero gigantesco”. Ela mesma sustenta
que, “assim como a morte hoje ¢ cerebral, em termos legais, a vida tam-
bém comega quando se forma sistema nervoso”.'? Aborto ndo sera, por-
que, na concepgao do direito brasileiro, aborto como crime significa pro-
vocar a interrupgao da gravidez pela propria gestante ou por outrem com
ou sem o seu consentimento (Codigo Penal, artes. 124, 125 e 126). Ora,
a gravidez s6 comeca com a nidag@o. Se ndo ha esta, aquela também nao
havera, sendo assim, “ndo se pode considerar a destruigdo do embrido
fertilizado in vitro'> como um crime de aborto, pois, ndo obstante fertili-
zado, ndo ha mulher gravida”.

A dignidade da pessoa humana é um valor supremo que atrai o con-
tetdo de todos os direitos fundamentais do homem, desde o direito a vi-
da. Logo, as pesquisas e a tecnologia dos genomas humanos hdo de se
ater a respeitar esse valor. Onde a manipulagdo genética se torna corri-
queira, a dignidade da pessoa humana deve funcionar como um espelho

10 Cfr. Silmara J. A. Chinelato e Almeida, “O nascituro no Codigo Civil no direito
constituendo do Brasil”, Revista de Informagdo Legislativa, no. 97, Brasilia, apud Sérgio
Abdalla Semido, op. cit., p. 173.

1L Cfi. op. cit., p. 175.

12 Cfir. “Entrevista”, cit. em Pesquisa, no. 110, p. 16.

13 E a justa conclusio de Sérgio Abdalla Semido, op. cit., p. 178.
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aos cientistas e pesquisadores, para que ndo se olvidem da humanidade.'*
Dai derivam outros principios a serem observados na manipulagdo gené-
tica, tais como:'> 1) o principio da necessidade, segundo o qual todo
“experimento cientifico a ser realizado no material genético humano de-
ve comprovar a real necessidade, tanto para a ocorréncia voltada ao
avango do conhecimento humano, como para proporcionar mais saude e,
conseqiientemente, qualidade de vida™; 2) o principio da integridade do
patrimonio genético (Constituicdo, artigo 225, §1, II), “direcionando as
manipulagdes em genes de seres humanos, no sentido de ndo interferir na
composi¢ao do material genético, com o intuito de «melhorar» determi-
nadas caracteristicas fenotipicas, utilizando-se de genes de outra espécies
nos experimentos”; 3) o principio da diversidade do patriménio genético
(Constituigdo, artigo 225, §1, II), que “visa a garantir a variedade da es-
pécie humana, em face do papel fundamental que a diversidade represen-
ta, no que diz respeito a diversificagdo dos individuos na cadeia biologi-
ca”, “considerada pelos cientistas como sendo o resultado e o motor da
evolugdo bioldgica, acarretando uma imensa variedade de aptidoes fisi-
cas e mentais que confere as populagdes humanas sua plasticidade, sua
faculdade de responder aos desafios variaveis do meio, que lhes da seu
potencial de adaptagdo e de criagdo”; € com base nessa exigéncia que se
pode dizer que a Constituigdo ndo admite a clonagem reprodutiva, mas
apenas a terapéutica; 4) o principio da avaliagdo prévia, segundo o qual
qualquer pesquisa, tratamento ou diagndstico do patrimonio genético hu-
mano deve ser precedida de avaliacdo dos potenciais e beneficios a se-
rem corridos, além de atender as exigéncias legais vigentes no territorio
nacional; 5) o principio do conhecimento informado que exige a mani-
festagdao da vontade, livre e espontanea da pessoa envolvida, e caso nao
esteja em condigdes de consentir, devera ser representada por pessoa le-
galmente autorizada.

VI. A INSUFICIENCIA DA LEI 8.974/1995

E nesse o quadro das exigéncias constitucionais que se tem requerido
uma legislagdo especifica que oriente concretamente as possibilidades da

14 Cfr. Diaféria, Andriana, op. cit., p. 55.
15 Aqui, com a devida vénia, oferecerei alguns dos principios arrolados por Diaféria,
Adriana, op. cit., pp. 59-61.
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pesquisa cientifica e tecnologica relativamente ao genoma humano. De
passagem, farei referéncia a duas leis que ainda que indiretamente tem
importancia na matéria. A primeira ¢ a Lei no. 8.501, de 30.11.1992, que
dispos sobre a utilizagdo de cadaveres nao reclamados, para fins de estu-
dos ou pesquisas cientificas; a outra ¢ a Lei no. 9.434, de 4.2.1997 que
dispds sobre a remogdo de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano pa-
ra fins de transplante e tratamento, segundo a qual a disposi¢ao gratuita
de tecidos, orgaos e partes do corpo humano, em vida ou post mortem,
para fins de transplante e tratamento ¢ permitido nos termos por ela defi-
nidos, considerando crime a compra ¢ venda (comercializagao) de teci-
dos, 6rgdos ou partes do corpo humano. Mas a propria lei declara nao
compreendidos entre os tecidos nela referidos o sangue, o esperma e o
ovulo, o que vale dizer que ela ndo propiciava a manipula¢do genética
com embrides e nem com células-tronco.

A primeira lei especifica sobre o tema cuja insuficiéncia ja mencionei
foi a Lei 8.974, de 5.1.1995, que regulou os incisos Il ¢ do §1 do artigo
225 da Constituigao Federal. O inc. II é o que prevé a preservacgao da di-
versidade e da integridade do patrimonio genético do Pais, como visto
acima. O inc. V prevé que incumbe ao Poder Publico controlar a produg-
40, a comercializagdo e o emprego de técnicas, métodos e substancias
que comportem risco para a vida, a qualidade de vida ¢ o meio ambiente.
Dita lei estabelecia normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo
no uso das técnicas de engenharia genética na construcao, cultivo, mani-
pulagdo, transporte, comercializa¢do, consumo, liberacdo e descarte de
organismo geneticamente modificado (OMG), visando proteger a vida e
a satde do homem, dos animais e das plantas, bem como o meio ambien-
te. Nao descerei a pormenores sobre o contetido dessa lei porque ela foi
revogada expressamente pela Lei no. 11.105, de 24.3.2005, que merece-
ré4 consideragdo abaixo. A insuficiéncia daquela lei a respeito do genoma
humano estava no fato de que ela vedava a manipulagdo genética de cé-
lulas germinais humanas, ainda que permitisse a interven¢do em material
genético humano in vivo para tratamento de defeitos genéticos, desde
que fossem respeitados os principios €ticos, tais como o principio de au-
tonomia e o principio de beneficéncia mediante prévia aprovagdo da Co-
missdo Técnica Nacional de Biosseguranga-CTNBio. Aqui nessa parte
certamente estava autorizada a utilizacdo de céculas-tronco adultas e cé-
lulas-tronco do corddo umbilical, mas ndo as células-tronco embriona-
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rias. Talvez o seu grande mérito estd nessa defini¢do dos principios éti-
cos, o0 que da parametros as pesquisas cientificas e tecnologicas.

VII. A NOVA LEI DE BIOSSEGURANCA
E AS CELULAS-TRONCO EMBRIONARIAS

A insuficiéncia daquela Lei 8.974, de 1995, mobilizou a comunidade
cientifica na busca de uma legislagdo mais precisa, porque, em termos de
tratamento de certas doengas, a grande esperanca sao justamente as célu-
las-tronco embriondrias, tendo uma famosa cientista declarado que sua
batalha pela aprovagdo da pesquisa com células-tronco foi movida, nao
sO pelo seu interesse na questdo cientifica, mas pelo seu contato com os
pacientes, sendo um sofrimento enorme dizer para um pai ou uma mae
que ndo ha nada a fazer com relagdo a seu filho que tem uma doenga,
pois eles ficam desesperados e querem levar o filho para qualquer lugar
do mundo.!® O resultado desse movimento ¢ a Lei no. 11.105/2005, aci-
ma referida, que nao € exatamente como a comunidade cientifica deseja-
va. Havia dois grupos reivindicando lei para os setores de seu interesse.
De um lado, os produtores agro-pecuarios que pleiteavam a liberacao dos
transgénicos, especialmente da soja, que tinha contra eles os ambientalis-
tas. Outro, a comunidade cientifica da biociéncia que queria uma lei que
possibilitasse trabalhar com as células-tronco embrionarias, que escreveu
um projeto de lei s6 sobre células-tronco. No fim a lei misturou a duas
coisas, como se pode ver de seu artigo lo. que lhe define o conteudo:

Esta lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizag@o so-
bre a construgdo, o cultivo, a produgio, a manipulagdo, o transporte, a trans-
feréncia, a importacdo, a exportagdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a co-
mercializacdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente ¢ o descarte de
organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo
como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na area de biosseguranca e
biotecnologia, a protecdo a vida e a saude humana, animal ¢ vegetal, e a
observancia do principio de precaugdo para a protegdo do meio ambiente.

O dispositivo, como se v€, esta muito mais para os organismos geneti-
camente modificados (OGMs), os transgénicos, do que para os embrides

16 Cfi. Mayana Zatz, “Entrevista”, cit. em Pesquisa, no. 110, p. 15.
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que vao aparecer no artigo 3o. que define, para os efeitos da lei, os ter-
mos por ela usados, assim:

1. Organismo: toda entidade bioldgica capaz de reproduzir ou transferir
material genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhe-
cidas;

II. Acido desoxirribonucléico-ADN, dcido ribonucléico-ARN: material
genético que contém informacgdes determinantes dos caracteres heredita-
rios transmissiveis a descendéncia;

III. Moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas
fora das células vivas mediante a modificagdo de segmentos de ADN/
ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva,
ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplica¢ao; con-
sideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes
aos de ADN/ARN natural;

IV. Engenharia genética: atividade de produgdo e manipulagdo de mo-
léculas de ADN/ARN recombinantes;

V. Organismo geneticamente modificado-OGM: organismo cujo mate-
rial genético-ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética [ndo se inclui nessa categoria o resultante de técnica
que implique a introdugdo direta, num organismo, de material hereditario,
desde que ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recom-
binante ou OGM, inclusive fecundagdo in vitro, conjuga¢do, transdugao,
transformagao, indugdo poliploide e qualquer outro processo natural, §1];

VI. Derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua ca-
pacidade auténoma de replicagdo ou que ndo contenha forma viavel de
OGM [ndo se inclui nessa categoria a substancia pura,quimicamente defi-
nida, obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM,
proteina heterdloga ou ADN recombinante, §2];

VII. Célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formacdo
de gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas
descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIII. Clonagem: processo de reprodugdo assexuada, produzida artifi-
cialmente, baseada em um unico patriménio genético, com ou sem utili-
zacdo de técnica de engenharia genética;

IX. Clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de
obtengdo de um individuo;

X. Clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de produgdo de
células-tronco embriondrias para utilizagdo terapéutica;
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XI. Células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a
capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um orga-
nismo.

Ai, como se v€ dessas defini¢cOes estdo os temas misturados, mas, no
que tange ao genoma humano, sdo especialmente importantes as defini-
¢oes constantes dos nos. VII a XI, referentes a célula germinal humana, a
clonagem e as células-tronco embrionarias, mas € no artigo 5o. da lei que
se encontra a permissao da utiliza¢do das células-tronco embrionarias pa-
ra fins de pesquisa e terapia, nos termos seguintes:

Artigo 50. E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagdo de cé-
lulas-tronco embriondrias obtidas de embrides humanos produzidos in vi-
tro e nao utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes
condigdes:

I. Sejam embrides invidveis; ou

II. Sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da pu-
blicacdao desta Lei, ou que, j4 congelados na data da publicacdo desta
Lei,depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de con-
gelamento.

§1 Em qualquer caso, ¢ necessario o consentimento dos genitores;

§2 Instituigdes de pesquisa e servigos de satide que realizem pesquisa
ou terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter
seus projetos a apreciacdo e aprovacdo dos respectivos comités de ética
em pesquisa.

§3 E vedada a comercializagdo do material biologico a que se refere es-
te artigo e sua pratica implica o crime tipificado no artigo 15 da Lei no.
9.434, de 4 de fevereiro de 1997 [ou seja: Comprar ou vender tecidos,
orgaos ou patés do corpo humanos: Pena — reclusao de trés a oito anos, e
multa de 200 a 360 dias-multa. Nesta mesma pena incorre quem promove,
intermedeia, facilita ou aufere qualquer vantagem com a transacao].

O dispositivo contém duas regras. Uma que autoriza a utilizagdo de
células-tronco embrionarias para fins de pesquisa e terapia. Outra que,
um pouco emvergonhadamente, autoriza a destrui¢do de células-tronco
embrionarias quando invidveis e quando congeladas ha trés ou mais
anos. Envergonhadamente, porque ndo usa a expressdao destruicdo nem
descarte, empregou uma expressao vaga que, no contexto, fica até meio
sem sentido “e ndo utilizados no respectivo procedimento”, que cobra o
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sentido de destruicao quando se lhe antepoe as condi¢cdes de que sejam
embrides inviaveis ou congelados ha trés ou mais anos. Com isso, contu-
do, a lei afastou qualquer imputagcdo criminosa a esses atos, ainda que
tenha definido fatos tipicos criminosos na matéria (no. VIII, infra).

A lei nada disse sobre as células-tronco adultas e as células-tronco do
cordao umbilical, porque a respeito dessas ndo ha restricdes sendo a
exigéncia os principios éticos, o principio do consentimento informado,
livre e espontaneo da pessoa envolvida, e o principio da responsabilidade
consistente este em que as entidades de pesquisa e os comités de revisao
ética e cientifica assumam todos os riscos decorrentes de suas atividades
no patrimdénio genético humano, independentemente de qualquer cir-
cunstancia, em face dos danos ocasiondveis para toda a espécie humana.
De resto, sdo principios de observancia obrigatéria a toda manipulagao
do patrimonio genético humano.

A lei proibe:

a) Implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutengdo de re-
gistro de seu acompanhamento individual.

b) Engenharia genética em organismo vivo ou o manejo in vitro de
ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em desacordo com
as normas desta lei.

c) Engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e
embrido humano.

d) Clonagem humana.

e) Destruicao ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados
em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNbio (Comis-
sdo Técnica Nacional de Biosseguranga), pelos 6rgdos e entidades
de registro e fiscalizagdo, referidos no artigo 16 desta lei, e as cons-
tantes desta lei e de sua regulamentagio.

f) Liberacao no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito
de atividade de pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da
CTNBio, ou sem o licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental
responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como poten-
cialmente causadora de degradacdo ambiental, ou sem a aprovacao
do Conselho Nacional de Biosseguranca-CNBS, quando o processo
tenha sido por ele avocado, na forma desta lei e de sua regulamen-
tacao.
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g) A utilizagdo, a comercializagdo, o registro, o patenteamento ¢ o li-
cenciamento de tecnologias genéticas de restricdo do uso, questdo
que se aplica as plantas.

Algumas dessas proibicdes se referem a manipulagdo do genoma hu-
mano (nos. III e IV, p. ex.), por isso seu desrespeito constitui crime (no.
VIII infra).

VIII. RESPONSABILIDADES RELATIVAS AO GENOMA HUMANO

A Lei 11.105/2005, em consideragdo, define as responsabilidades ci-
vil, administrativa e criminal pertinentes mais a questao dos transgénicos
do que aos genomas humanos. A responsabilidade civil e a criminal,
contudo, t€m aplicagdo no campo das pesquisas e terapia genémicas hu-
manas. Assim é que se pode entender que o artigo 20 da lei se aplica a
essas atividades genomicas, quando declara que, sem prejuizo da apli-
cacdo das penas previstas nessa lei, os responsaveis pelos danos a tercei-
ros responderdo, solidariamente, por sua indeniza¢do ou reparagao inte-
gral, independentemente da existéncia da culpa, de onde se vé que se
trata de responsabilidade objetiva.

Pode ser que, nas atividades sobre genomas humanos, seja cometida
alguma infragdo administrativa, ja que a lei considera assim toda a¢ao ou
omissdao que viole as normas nela previstas e demais disposi¢des legais
pertinentes. Se isso ocorrer o responsavel fica sujeito a multa, apreensao
do material, embargos e interdigdes etc. Repita-se, contudo, que as in-
fragdes administrativas sdo passiveis de serem cometidas pelas pessoas
envolvidas nas atividades referentes aos organismos modificados,
transgénicos.

Ja dos crimes e penas definidos na lei, alguns sdo diretamente perti-
nentes ao genoma humano, outros indiretamente, por isso vou transcre-
ver integralmente os dispositivos que os prevéem, tais sdo:

Artigo 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o disposto no arti-
g0 50. desta Lei: Pena — detengdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Artigo 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zi-
goto humano ou embrido humano: Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (qua-
tro) anos, e multa.
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Artigo 26. Realizar clonagem humana: Pena — reclusao, de 2 (dois) a
5 (cinco) anos, e multa.

Artigo 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizagdo: Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e
multa.

Artigo 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecno-
logias genéticas de restricdo do uso: Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cin-
c0) anos, e multa.

Artigo 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou
exportar OGM ou seus derivados, sem autorizagdo ou em desacordo com
as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgdos e entidades de regis-
tro e fiscaliza¢do: Pena — reclusdo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.

IX. POLITICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA E ORGAOS
DE ASSESSORAMENTO E CONSULTA

A politica de biosseguranca ainda nao esta formulada, porque depende
do Conselho Nacional de Biosseguranga-CNBS que s6 agora foi criado
pelo artigo 8o. da Lei 11.105, que é de 24 de marco de 2005. E um Con-
selho, vinculado a Presidéncia da Republica, como 6rgao de assessora-
mento superior do Presidente da Republica para a formulagdo e a imple-
mentacao da Politica Nacional de Bissosseguranga-PNB. Sua composi¢do
demonstra que ndo se trata de um Conselho técnico e cientifico, pois s6 o
integram Ministros de Estado que s3o politicos e ndo necessariamente
técnicos. Assim € porque ndo se tratard de decidir sobre questdes técni-
cas relativas a biosseguranga, mas de fixar principios e diretrizes para a
acdo administrativa dos 6rgdos e entidades federais com competéncia na
matéria, de analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conve-
niéncia e oportunidade socioecondomicas e do interesse nacional (nao sob
0 aspectos técnico, tecnologico ou cientifico), os pedidos de liberagao
parra uso comercial de OGM e seus derivados. Ele ¢ formado dos se-
guintes ministros de Estados: ministro Chefe da Casa Civil da Presidén-
cia da Republica, que o presidird; ministro da Ciéncia e Tecnologia;
ministro do Desenvolvimento Agrario; ministro da Agricultura, Pecuéria
¢ Abastecimento; ministro da Justica; ministro da Saude; ministro do
Meio Ambiente; ministro do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Ex-
terior; ministro das Relagdes Exteriores; ministro da Defesa; secretario
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Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica. Nao se sa-
be muito bem porque alguns estio ai.

De carater técnico sobre o assunto ¢ a Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca-CTNBio, que ja existia, mas foi reformulada pela Lei
11.105/2005, Comissao essa vinculada ao Ministério da Ciéncia e Tec-
nologia como instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e
deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo
Federal na formulagdo, atualizagcdo e implementagdo da Politica Nacio-
nal de Biosseguranca-PNB de Organismos Modificados-OGM e seus de-
rivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranga
e de pareceres técnicos referentes a autorizagdo para atividades que en-
volvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com base na
avalia¢do de seu risco zoofitossanitario, a satide humana e ao meio am-
biente, cabendo-lhe acompanhar o desenvolmento e o progresso técnico
e cientifico nas areas de biosseguranga, biotecnologia, bioética e afins,
com o objetivo de aumentar sua capacitacdo para a prote¢ao da satde hu-
mana, dos animais e das plantas e do meio ambiente. Ela se compde de
vinte e sete cidadaos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de
notoria atuacdo e saber cientificos, com grau académico de doutor e com
destacada atividade profissional nas areas de biosseguranca, biotecnolo-
gia, biologia, sautde humana ou meio ambiente, sendo: 1) doze especia-
listas de notdrio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio profis-
sional, assim distribuidos: a) trés da area de saide humana; b) trés da
aria animal; ¢) trés da area vegetal; d) trés de meio ambiente; 2) um re-
presentante de cada um daqueles Ministérios que integram o Conselho
Nacional de Biosseguranga, vistos acima; 3) depois vém mais seis espe-
cialistas em defesa do consumidor, em satde, em meio ambiente, em
biotecnologia, em agricultura familiar em satdo de trabalhador.

Sua competéncia esta relacionada no artigo 14 da lei e tem muito pou-
co a ver com o genoma humano, porque se relaciona especialmente com
as pesquisas com OGM, razdo por que nada direi aqui sobre seus XXIII
incisos.

X. SISTEMA DE INFORMACAO EM BIOSSEGURANCA

A lei criou o Sistema de Informagoes em Biosseguranga-SIB, no
ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, destinado a gestdo das in-
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formagdes decorrentes das atividades de analise, autorizacao, registro,
monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e
seus derivados. Por essa dicgdo legal bem se vé que o Sistema ndo esta
voltado a questdo dos genomas humanos, mas aos transgénicos.

XI. ORGAOS DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Essa metodologia da lei de misturar as coisas, de contemplar tudo junto,
células-tronco embrionarias e transgénicos, dificulta a sua compreensao,
como se nota pelas observacgdes feitas acima, obrigando ao intérprete a
procurar distinguir entre o que ¢ € o que ndo ¢ aplicavel a um setor e a ou-
tro. A lei é, porém, muito recente, de sorte que ainda nao houve tempo
para se fazer essa depuracdo de sentidos. Assim, por exemplo, o seu arti-
go 16, muitas vezes, invocado por outros dispositivos. No entanto, ao
que me parece nao tem ele aplicacdo no que tange a utilizagao das célu-
las-tronco embrionaria humanas para fins de pesquisa e terapia.

O referido artigo prevé que cabera aos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacdo do Ministério da Satde, do Ministério da Agricultura, Pe-
cuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, ¢ da Secreta-
ria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica fiscali-
zarem, registrarem e autorizarem as atividades de pesquisa de OGM e
seus derivados especificadas nos incisos do artigo.

Essa idéia de registro, fiscalizagdo e autorizagdo de atividade nao se
compadece com a liberdade cientifica, garantida na Constitui¢do. De fa-
to, esta, em seu artigo 50., IX, declara que ¢ livre a expressdo da ativida-
de cientifica, independentemente de censura ou de licenca. Demais, a
propria lei no seu artigo 5o0., §2, estatui que as institui¢des de pesquisa e
servigos de saude que realizem pesquisa ou terapia com células-tronco
embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacdo e
aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa. Logo, ndo estdo
sujeitas a autorizagdo, registro e fiscalizagdo de nenhum 6rgao publico,
nao se lhes aplicando, pois, 0 mencionado artigo 16 da Lei 11.105/2005.

XII. CONCLUSAO

Em conclusao, embora ndo sendo especialista na matéria, permito-me
observar que a ciéncia ainda nao chegou a defini¢cdes precisas com rela-



LEGISLACAO A RESPEITO DO GENOMA NO BRASIL 97

¢do aos beneficios ou maleficios da utilizacdo das células-tronco em ge-
ral na cura de doencas. Ha muita especulagdo nesse campo. Ha quem pro
meta curar por meio de sua aplicacdo defeitos e deficiéncias fisicas e
neurologicas, possibilidades ainda ndo devidamente comprovadas, e ha
até cientistas que advertem que sua aplicacdo indiscriminada pode causar
males, inclusive tumores. Nao tenho autoridade cientifica para me pro-
nunciar a esse respeito, por isso tomo a liberdade de passar a palavra
para uma cientista de reputag@o internacional, Dra. Mayana Zatz, profes-
sora titular de genética humana e médica coordenadora do Centro de
Estudos do Genoma Humano do Departamento de Biologia do Instituto
de Biociéncia da Universidade de Sao Paulo:

As pessoas que sdo contra os estudos com as embrionarias dizem que os re-
sultados com as células-tronco adultas sdo muito melhores. Mas as embrio-
narias ainda ndo foram testadas. Como se pode afirmar uma coisa dessas
sem pesquisa? Nos, por exemplo, estamos trabalhando com células-tronco
do cordao [umbilical] ha mais de dois anos, tentando transforma-las em
musculos. Até agora vimos que o potencial é baixissimo. Nao sei se a gen-
te ndo chegou na célula-tronco certa, mas os resultados sdo frustrantes. A
gente sabe que as células embriondrias tém a capacidade de formar qual-
quer tecido especializado. Mas ndo adianta coloca-las no organismo e es-
perar que elas fagam o seu papel. A gente precisa aprender a transforma-las
nos varios tecidos de que necessitamos. Ninguém seria louco de injetar cé-
lulas-tronco embriondrias indiferenciadas numa pessoa. Isso pode provo-
car tumores.!”

17" Ibidem, p. 17. Da mesma autora, ¢fi. também “O genoma humano 50 anos apds a
descoberta da dupla hélice do DNA”, FAPESP, Pesquisa, Especial, 2003, p. 27, e ainda
“Clonagem humana: conhecer para opinar”, Entrevista, FAPESP, Pesquisa, Suplemento
Especial, no. 73, marco, 2002, pp. 8-14.



PANORAMA RESPECTO A LA LEGISLACION
SOBRE GENOMA HUMANO EN BRASIL*

Ana Paula RECHE CORREA

Anggélica Rogerio de MIRANDA PONTES
Maria Claudia CRESPO BRAUNER
Adriana DIAFERIA

SUMARIO: L. Introduccion. 11. Marco constitucional. 111. Le-

gislacion infraconstitucional. 1V. Programas de estudio,

instituciones y referencias sobre genoma humano. V. No-

tas conclusivas. V1. Material bibliogrdfico nacional sobre
el tema. VII. Bibliografia.

1. INTRODUCCION

El proceso de democratizacion de Brasil permitié la promulgacion de
una nueva Constitucion en 1988, la cual incorpord las demandas de la
sociedad brasilena, especialmente en el campo de los derechos sociales e

* Colaboradores: Arthur H. P. Regis, Luana Palmieri Franca Pagani y Paula Campos
Lara Moura.

Abreviaturas: ADN: acido desoxirribonucleico; CFM: Consejo Federal de Medicina;
CIDE: Contribucion de Intervencion en el Dominio Economico; CIEGB: Centro Interna-
cional de Ingenieria Genética y Biotecnologia; CNBS: Consejo Nacional de Bioseguri-
dad; CNS: Consejo Nacional de Salud; CRM/MS: Consejo Regional de Medicina del
Estado del Mato Grosso do Sul; CRM/SP: Consejo Regional de Medicina del Estado de
Sao Paulo; CTNBio: Comision Técnica Nacional de Bioseguridad; DOU: Diario Oficial
de la Union; FNDCT: Fondo Nacional de Desarrollo Cientifico y Tecnologico; OGM:
organismo genéticamente modificado; OMS: Organizacion Mundial de la Salud; PEC:
proyecto de enmienda a la Constitucion; PL: proyecto de ley; PLS: proyecto de ley del
Senado; RDC: resolucion de directoria colegiada; RHA: reproduccion humana asistida;
SUS: sistema Unico de salud.

99



100 RECHE / MIRANDA / CRESPO / DIAFERIA

individuales. El texto constitucional representa un gran avance en el sen-
tido de asegurar a todos los brasilefios la proteccion del derecho a la vi-
da, la libertad, la igualdad, al desarrollo, a la salud integral, al bienestar,
a la proteccion, a la biodiversidad y al medio ambiente equilibrado. En
ese contexto, el principio de dignidad de la persona humana fue elevado
a la categoria de postulado fundamental del derecho constitucional brasi-
leno.

Después de la institucion de este nuevo marco constitucional se for-
mularon diversas leyes especiales con miras a la implementacion de los
derechos asegurados en la Constitucion. En lo concerniente a la politica
de salud, al desarrollo cientifico y tecnoldgico, a la proteccion ambiental
y a la biodiversidad brasilefia, muchas leyes fueron editadas por el intui-
to de perfeccionar sistemas y politicas de salud para la atencion de las
necesidades de salud de los brasilefos.

En ese contexto, el presente trabajo coloca los resultados de un estu-
dio sobre la legislacion comparada en materia de genoma humano que
fue presentado en el Simposio “Legislaciones en materia de genoma hu-
mano en América Latina”, realizado por la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), México.

En la primera parte se presenta el panorama actual de la legislacion
brasilefia en lo que a genoma humano se refiere, partiendo del marco
constitucional concerniente a ciencia y tecnologia, proteccion del patri-
monio genético, proteccion de la salud y de las poblaciones de riesgo, si-
tuaciones de riesgo, asi como propuestas de alteracion a la Constitucion
Federal. La segunda parte trata de la legislacion infraconstitucional, com-
puesta por leyes especiales, disposiciones del derecho penal y del dere-
cho civil, asi como los aspectos reglamentarios, proyectos de ley y juris-
prudencia acerca del tema.

La tercera y ultima parte se ocupa de las comisiones, programas de es-
tudio e instituciones de investigacion que tratan del genoma humano, in-
cluyéndose obras de autores brasilefios y bibliografia pertinente sobre el
tema.

II. MARCO CONSTITUCIONAL

La Constitucion Federal de 1988 considera la proteccion a la dignidad
del ser humano como uno de los fundamentos del Estado democratico de
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derecho, extendiendo esa proteccion a la salud, al medio ambiente equili-
brado y a la biodiversidad, en los articulos 60., 196 y 225, entre otros.

El texto constitucional asegura la libertad cientifica y tecnoldgica en
materia de salud, de ambiente y de genoma humano y concilia estos de-
rechos con la proteccion del cuerpo humano, asegurando su indisponibi-
lidad y extracomercialidad como garantia de respeto al principio de dig-
nidad de la persona humana. La proteccion destinada al ser humano se
contrapone a la posibilidad de comercializacion de 6rganos y de funcio-
nes del cuerpo humano, prohibida en el articulo 199, §4 de la Constitu-
cion.!

Las investigaciones genéticas deben, por lo tanto, ser tratadas tenien-
do como base los compromisos juridicos fundamentales, sobre todo el
principio de dignidad de la persona humana, que atribuye unidad y senti-
do al orden constitucional.

1. Ciencia y tecnologia

Investigacion y desarrollo tecnologico

La Constitucion Federal prevé dos categorias de investigacion: cienti-
fica y tecnologica. La investigacion cientifica basica recibe tratamiento
prioritario del Estado, teniendo en cuenta el bien publico y el progreso
de las ciencias. La investigacion tecnologica se ocupa preponderante-
mente de la solucion de los problemas brasilefios y del desarrollo del sis-
tema productivo nacional y regional.

En virtud de la importancia de la cuestion, se dedico un capitulo espe-
cifico a la ciencia y tecnologia, en el cual se establecen directrices y for-
mas de incentivos con el proposito de proporcionar las condiciones nece-
sarias para el progreso de la ciencia y de la técnica. En ese capitulo, el
articulo 218 afirma que “el Estado promovera e incentivara el desarrollo
cientifico, la investigacion y la capacitacion tecnologica”.?

Por su parte, el articulo 219 establece que “el mercado interno integra
el patrimonio nacional y serd incentivado para hacer viable el desarrollo

1 Brauner, Maria Claudia Crespo, “Ciéncia, biotecnologia e normatividade”, Cién-
cia e Cultura, Sdo Paulo, vol. 57, nim. 1, enero-marzo de 2005, p. 35.

2 Minaré, Engenharia genética. Novo segmento das economias baseadas no conhe-
cimento in Associa¢do Nacional de Biosseguranga, 2001.
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cultural y socioeconémico, el bienestar de la poblacion y la autonomia
tecnoldgica del pais, en los términos de la ley federal”.

Segun Lacombe, “esto significa que el mercado interno debe ser prio-
ritariamente favorecido en lo que respecta al progreso cientifico y tecno-
légico”, y que “el mercado interno constituye un patrimonio inalienable
de la nacion brasilena y es obligacion de los poderes publicos incentivar
su desarrollo y otorgarle autonomia tecnoldgica. Con esto, se veda cual-
quier clausula... que impida la transferencia de tecnologia”.?

La ciencia es mencionada también en otros articulos, como el 50., que
trata de los derechos y deberes individuales y colectivos afirmando, en el
inciso IX, que “es libre la expresion de la actividad intelectual, artistica,
cientifica y de comunicacion, independientemente de censura o licen-
cia”. El articulo 23 de la Constitucion determina que la competencia para
proporcionar los medios de acceso a la ciencia es comun a la federacion,
a los estados, al Distrito Federal y a los municipios.

2. Patrimonio genético

Brasil, como signatario de la Convencion sobre la Diversidad Biologi-
cay en la condicion de pais megadiverso, viene emprendiendo esfuerzos
para adecuar las politicas publicas a las exigencias de utilizacion y con-
servacion de los recursos biologicos, destacando para la propuesta de po-
litica nacional de biodiversidad que se encuentra en proceso de discusion
dentro de la sociedad brasilena.

Al uso sostenible de la biodiversidad brasilefa debera corresponder
instrumental politico, juridico y econdmico que permita la conservacion
y el acceso al patrimonio genético nacional; la proteccion y el acceso al
conocimiento tradicional asociado, y a la distribucion justa y equitativa
de los beneficios provenientes de su utilizacion.

Por lo tanto, se entiende que las discusiones acerca del genoma huma-
no pasan por la necesidad de realizacién de los derechos fundamentales
del ciudadano que estan comprendidos en la carta constitucional de
1988. El gran desafio consiste en la superacion de las barreras politicas y
economicas a fin de hacer viable la atribucion de recursos financieros a
las politicas de salud y, a partir de una politica de distribucion y utiliza-

3 Lacombe, Américo Masset, Brasil: as dificuldades juridicas para a implementa-
cdo da ALCA, 2002.
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cion de los servicios, ofrecer las condiciones para que se proteja y resta-
blezca la salud de las personas. Es indispensable que, al momento de
adoptarse las nuevas biotecnologias, se elabore un juicio critico de sus
efectos en el hombre, en su descendencia y en el medio ambiente, a par-
tir del planteamiento de las cuestiones bioéticas implicadas.*

A. Legislacion ambiental

Partiendo de una interpretacion diferenciada, es posible afirmar que la
Constitucion protege el genoma humano como parte integrante del me-
dio ambiente, seglin la interpretacion del articulo 225, §1, inciso 1. Asi,
debe entenderse que cualquier manipulacion del patrimonio genético hu-
mano puede ser considerada una forma de interferencia en el medio am-
biente.>

El paragrafo del articulo 225 de la Constitucion Federal establece los
principios generales para la proteccion a la diversidad bioldgica y para el
acceso a los recursos genéticos. El §1, incisos Il y V de este articulo, tra-
ta expresamente del derecho al medio ambiente saludable, del deber de
preservar la diversidad y la integridad del patrimonio genético del pais,
de la fiscalizacion a las entidades dedicadas a la investigacion y manipu-
lacion de material genético, y también del control de la produccion, co-
mercializacion y uso de técnicas, métodos y sustancias que ocasionen
riesgo a la vida, a la calidad de vida y al medio ambiente.®

En la legislacion ambiental brasilefa, el concepto de medio ambiente
es amplio; protege la vida en todas sus formas, englobando también la
proteccion de los bienes materiales e inmateriales, siempre con el objeti-
vo de garantizar una buena calidad de vida para las generaciones presen-
tes y futuras. Es lo que expresan los articulos 23, incisos III-VII, IX;
170, inciso VI, y el paragrafo del articulo 225 de la Constitucion Federal,
asi como la Ley num. 6.938/1981 en su articulo 30.”

4 Brauner, “Os dilemas do avango biotecnoldgico e a fungdo do Biodireito”, Traba-
lho e Ambiente, Caxias do Sul, vol. 1, nim. 1, enero-junio de 2002, p. 106.

5 Diaféria, Adriana y Fiorillo, C. A., Biodiversidade e patriménio genético no direi-
to ambiental brasileiro, Sao Paulo, Max Limonad, 1999.

6 Leite, Gisele, Clonagem e demais manipulagbes modernas em face do direito in
universo juridico, 2002.

7 Martins, Dayse Braga, Direito constitucional ambiental, Jus Navigandi, Teresina,
ano 5, nam. 51, octubre de 2001.
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Entre las garantias fundamentales, el articulo 5o. reconoce la existen-
cia de intereses difusos y colectivos y establece que cualquier ciudadano
es parte legitima para proponer accion popular con el fin de anular un ac-
to lesivo al patrimonio publico, a la moralidad administrativa, al medio
ambiente o al patrimonio historico y cultural. De acuerdo con el articulo
129, es funcidn institucional del Ministerio Publico la instalacién de ave-
riguacion civil y de accion civil publica para la proteccion del patrimo-
nio publico y social, del medio ambiente y de otros intereses difusos y
colectivos.

El articulo 23 determina que la competencia para proteger al medio
ambiente, combatir la contaminacion y preservar las florestas, la fauna y
la flora, corresponde a la federacion, a los estados, al Distrito Federal y a
los municipios. A ellos también compete, de acuerdo con el articulo 24,
legislar conjuntamente sobre florestas, caza, pesca, fauna, conservacion de
la naturaleza, defensa del suelo y de los recursos naturales, proteccion
del medio ambiente, control de la contaminaciéon y responsabilidad por
dafio al medio ambiente, asi como la proteccion al consumidor y a bienes
y derechos de valor artistico, estético, historico, turistico y paisajistico.

La Constitucion Federal de 1988 trajo innovaciones importantes como
la division de la competencia para legislar sobre el tema ambiental de
modo equitativo entre los entes de la federacion; la ampliacion de los
mecanismos para la defensa del medio ambiente, otorgando, inclusive, a
cualquier ciudadano la condicion de ser parte legitima para proponer ac-
cion popular de proteccion al medio ambiente y al patrimonio historico
(articulo 5o., LXXIII); el establecimiento de diversas disposiciones espe-
cificas, como la defensa del medio ambiente como uno de los principios
a ser observados en las actividades econdmicas en general (articulo 170);
el respeto al medio ambiente y el aprovechamiento racional de los recur-
sos como uno de los requisitos para caracterizar la funcion social de la
propiedad rural (articulo 186); la colaboracidn en la proteccion al medio
ambiente, incluyendo el ambiente de trabajo, como una de las atribucio-
nes del sistema unico de salud (articulo 200), y la inclusion de lugares
ecoldgicos como integrantes del patrimonio cultural (articulo 216), entre
otras disposiciones.

Otras innovaciones coherentes con la busqueda de un modelo de desa-
rrollo sostenible son las disposiciones en defensa de grupos de riesgo,
como los pueblos indigenas (articulo 231), los buscadores de oro y pie-
dras preciosas (articulo 174, §3), nifios, ancianos y deficientes fisicos
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(articulo 203). Siguiendo el ejemplo de la Constitucion Federal, todos
los estados de la federacion dedicaron un capitulo especifico al medio
ambiente, de acuerdo con las ideas del articulo 215, mencionado ante-
riormente, y otras disposiciones.®

B. Reglamentacion sobre bioseguridad

La preocupacion de Brasil respecto a los progresos cientificos y tecno-
logicos crecientes, valuados bajo el prisma de relevantes intereses socia-
les, econdémicos y politicos, llevo a la adopcion de una primera version
de la Ley de Bioseguridad en 1995. En virtud de la necesidad de seguri-
dad para las investigaciones cientificas y de la responsabilidad en la pre-
vencion de riesgos importantes para el propio hombre, para su salud y la
de su descendencia, ha resultado imperioso esbozar parametros para el
desarrollo cientifico. El objetivo de esta iniciativa fue el orientar el desa-
rrollo tecnoldgico y pautar las opciones de la sociedad, teniendo en cuen-
ta la preservacion de las condiciones de existencia dignas para el hombre
y la reflexion sobre su actuacion en la naturaleza.

Por tanto, con miras a la reglamentacion de los incisos Il y V del §1
del articulo 225 de la Constitucion Federal, se aprob6 la Ley nim. 8.974,
de 5 de enero de 1995, que establece normas para el uso de técnicas de
ingenieria genética y para la liberacion del medio ambiente de OGM.
Autoriza también la creacion de la CTNBio. Esta ley fue recientemente
revocada por la Ley nim. 11.105 de 24 de marzo de 2005 que crea el
CNBS, reestructura la CTNBio, y dispone sobre la politica nacional de
bioseguridad (PNB). La referida ley estd fundamentada en el principio
de la precaucion y en su correlacion con la preservacion del medio am-
biente y de la calidad de vida.

3. Salud

La Constitucion Federal creo el concepto de seguridad social, que esta
compuesto por el trinomio: salud, previdencia y asistencia social. En la
salud fue instituido el SUS, fundando las bases para garantizar la salud

8 Barbieri, José Carlos, “Desenvolvimento sustentavel regional e municipal: concei-
tos, problemas e pontos de partidas”, Administra¢do On Line, Sao Paulo, vol. 1, num. 4,
octubre-diciembre de 2000.
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como derecho de la ciudadania y deber del Estado. Con la seguridad so-
cial se garantiza la universalidad de las acciones y servicios de salud pa-
ra los ciudadanos.

A. Politicas publicas de atencion en salud

El articulo 196 de la Constitucion Federal reconoce la salud como de-
recho de todos y deber del Estado. Para posibilitar la realizacion de este
derecho, el Estado debe crear politicas publicas con el fin de reducir el
riesgo de enfermedades y de agravamientos y garantizar el acceso uni-
versal e igualitario a las acciones y servicios para su promocion, protec-
cion y recuperacion.’

Entre otros, la Constitucion Federal prevé el acceso universal e iguali-
tario a las acciones y servicios de salud con regionalizacion y jerarquiza-
cion, descentralizacion con direccion unica en cada esfera de gobierno,
participacion de la comunidad y atencion integral, dando prioridad a las
actividades preventivas pero sin perjudicar los servicios asistenciales. La
Ley niim. 8.080, promulgada en 1990, operacionaliza las disposiciones
constitucionales. Son atribuciones del SUS, en sus tres niveles de go-
bierno, entre otras: “ordenar la formacion de recursos humanos en el area
de salud” (articulo 200, inciso III de la Constitucion). Las leyes niims.
8.080/1990 y 8.142/1990 son conocidas como Ley Organica de la Salud,
pues institucionalizan el SUS.

A partir del momento en que se crean nuevas tecnologias, inclusive
las provenientes de investigaciones con el genoma humano, el Estado es
presionado a incorporar las terapéuticas resultantes de estas investigacio-
nes, una vez que “la salud es un derecho fundamental del ser humano,
debiendo el Estado proporcionar las condiciones indispensables para su
pleno ejercicio” (articulo 20. de la Ley nim. 8080/90). Con base en esta
ley, el SUS tiene como fundamento los principios de universalidad, equi-
dad y totalidad de la atencion en salud. Ademas de la responsabilidad de
estructuracion y gestion del sistema nacional y descentralizado de aten-
cion en salud, los gestores del SUS, como autoridades sanitarias naciona-
les, tienen la funcion de formular politicas publicas en salud y reglamen-
tar los servicios publicos y particulares en ese campo.

9 Leite, Gisele, Clonagem e demais manipula¢des modernas em face do direito in
universo juridico, 2002.
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En lo que se refiere a las politicas, que se caracterizan como decisio-
nes de caracter general que subsidian la toma de decision del gestor pl-
blico, el Ministerio de Salud viene actuando en distintos aspectos rela-
cionados con la planificacion familiar, acceso y uso del genoma humano,
pruebas genéticas, bancos de corddon umbilical, reproduccion humana
asistida, trasplante de 6rganos y tejidos, entre otros.

La Constitucion Federal, en el §4 del articulo 199, permite el trasplan-
te de o6rganos y establece directrices para su realizacion, asi como para la
transfusion de sangre. Asi, tales procedimientos adoptan la definicion de
“donacion de organos y de sangre”, impidiendo que el cuerpo humano
sea objeto de actividad mercantil, en virtud del principio de la indisponi-
bilidad del cuerpo humano.

B. Planificacion familiar

La libertad de decision de los ciudadanos en lo que concierne a la re-
produccion y a la sexualidad propicioé nuevos marcos legales, nueva pro-
duccién de conocimientos sobre el cuerpo femenino y la instalacion de
nuevos servicios de asistencia en salud, fundamentados en parametros
creados a partir de reivindicaciones de las propias mujeres. Asi, se desta-
¢6 la demanda por el libre ejercicio de la sexualidad que tiene como hilos
conductores el aborto legal y el acceso a la contracepcion no coercitiva.

Cabe mencionar que el reconocimiento del derecho a la planificacion
familiar fue incorporado al sistema juridico brasilefio en el texto de la
Constitucion Federal de 1988, en su articulo 226, §7. El referido articulo
declara que: “fundamentado en los principios de la dignidad de la perso-
na humana y de la paternidad responsable, la planificacion familiar es de
libre decision de la pareja, competiendo al Estado propiciar recursos
educacionales y cientificos para el ejercicio de ese derecho, [estando]
prohibida cualquier forma coercitiva por parte de instituciones oficiales
o particulares”.

Por lo tanto, la planificacion familiar, mencionada en el articulo 226,
puede ser entendida como una anticipacion legal de los derechos repro-
ductivos. Posteriormente, este precepto fue reglamentado con la edicion
de la Ley num. 9.263, del 12 de enero de 1996, que establece las politi-
cas para la implementacion de los servicios de planificacion familiar en
el pais y el acceso a los medios preventivos y educacionales para la regu-
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lacion de la fecundidad y la prevencion de las enfermedades sexualmente
transmisibles.

El SUS ha venido estableciendo programas de planificacion familiar
para garantizar el ejercicio de los derechos reproductivos de sus ciudada-
nos, funcion que le fue delegada por la Ley num. 9.263, de 1996. Bajo
esta ley, la planificacion familiar es derecho de todo ciudadano, debien-
do el gestor federal ofrecer las condiciones educacionales y cientificas
necesarias tendentes a su realizacion y definir sus normas generales.

Para el SUS, la planificacion familiar comprende, entre otras acciones,
la disponibilidad de métodos y técnicas de concepcidon y contracepcion
cientificamente aceptados y que no pongan en riesgo la vida y la salud
de las personas, garantizandose la libertad de opcién por métodos contra-
ceptivos.

La reproduccion humana asistida es el tema tratado en el articulo 8o.
de esa misma ley, que determina que la realizacion de experimentos con
seres humanos en el campo de la regulacion de la fecundidad solamente
se permitira cuando sea previamente autorizada, fiscalizada y controlada
por la direccion nacional del SUS, atendiéndose a los criterios estableci-
dos por la OMS.

4. Proteccion a las poblaciones de riesgo o en situacion de riesgo

La proteccion a las poblaciones de riesgo esta prevista en la legisla-
cion brasilefia desde 1956, en la Ley nim. 2.889. Esta ley determina la
punicion, con respaldo en el Cédigo Penal, para quien actua con la inten-
cion de destruir, total o parcialmente, a un grupo nacional, étnico, racial
o religioso. Por extension, esta legislacion permite la interpretacion de
que, como parte integrante de los sujetos, el genoma de esas poblaciones
también debe ser protegido.

Proteccion contra la discriminacion genética de grupos de riesgo

Entre los grupos de riesgo, consta la definicion de los conceptos de in-
dio o selvatico y de comunidad indigena o grupo tribal en el articulo 3o.
de la Ley nim. 6.001/1973. Esta ley, que parti6 de las caracteristicas cul-
turales y de aislamiento que distinguen a los grupos étnicos de la socie-
dad nacional, trajo elementos para la proteccion explicita a ese grupo de
riesgo.
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La tecnologia proporcion6 nuevas posibilidades de distincion de gru-
pos étnico-raciales a partir de sus caracteristicas genéticas. Se cuestiona,
entonces, la posibilidad de perfeccionamiento de los criterios de concep-
tuacion de indio o selvatico en la legislacion.

La discusion y la consecuente prohibicion de la discriminacion o del
prejuicio entre las poblaciones se remontan a 1989, teniendo en vista que
la Ley num. 7.716/1989, en su articulo lo., preveia la punicion de los
crimenes resultantes del prejuicio por raza o color. La Ley 9.459/1997
adoptd una nueva redaccion, considerando crimen las conductas resul-
tantes de prejuicio o discriminacion por raza, color, etnia, religion o pro-
cedencia nacional.

En este sentido, la ley que reglamenta la actuacion de la prensa (Ley
num. 5.250/1967) prevé que hacer propaganda de prejuicios de raza o de
clase es crimen sujeto a pena de carcel. Se vislumbra, con base en esas
leyes, la posibilidad de prohibicion de prejuicio o discriminacion a grupo
racial a partir de las informaciones genéticas.

Aun en lo que concierne a las conductas discriminatorias en las rela-
ciones de trabajo, se prohibe la discriminacién por motivo de sexo, ori-
gen, raza, color, estado civil, situacion familiar o edad para tener acceso
a un vinculo de empleo o para mantenerlo, conforme a lo dispuesto en
los articulos lo. y 20. de la Ley nam. 9.029/1995. A partir de esta prohi-
bicion, es razonable también considerar vedada la discriminacion basada
en caracteristicas y enfermedades genéticas.

Con base en estos presupuestos, en 1998 se cred una proteccion legal
para los asegurados de los planes de salud (Ley nim. 9.656/1998), impi-
diendo que dichos planos veden nuevas adhesiones o excluyan la cober-
tura de enfermedades y lesiones preexistentes con base en informaciones
que puedan revelar enfermedades o lesiones preexistentes, inclusive las
informaciones genéticas.

5. Propuestas de modificacion a la Constitucion

La propuesta de alteracion a la Constitucion Federal, que faculta el re-
conocimiento del patrimonio genético humano como derecho fundamen-
tal, podria representar un camino para la preservacion de la dignidad de
la persona humana y del derecho a la proteccion integral del ser humano.
Sin embargo, a partir de la interpretacion sistematica de los principios



110 RECHE / MIRANDA / CRESPO / DIAFERIA

constitucionales referidos anteriormente, este reconocimiento puede ex-
presarse de diversas formas.

De las propuestas de enmienda a la Constituciéon en tramite, apenas
una (618/98) se refiere al patrimonio genético. El documento propone la
inclusion del inciso XII en el articulo 20 de la Constitucion Federal. Tal
inciso trata del patrimonio genético (excepto el humano) como bien de la
federacion.

Pietro de Jesus Lora Alarcon se refiere a la PEC como la que “consagra
la proteccion del patrimonio genético humano, prohibe la clonaciéon huma-
nay la patente de genes humanos”. En esta propuesta, el autor afiade los
incisos [-A y XXX-A al articulo 50., incluye un paragrafo en el articulo
196 y anade el articulo 197-A en la Constitucion Federal. El objetivo es
establecer que el patrimonio genético humano es un bien individual, tu-
telado como derecho publico subjetivo.!? Esta perspectiva daria una ma-
yor posibilidad para la tutela de intereses difusos en el ambito de las acti-
vidades, envolviendo el patrimonio genético humano.!!

Inviolabilidad de las informaciones genéticas

El descubrimiento del genoma humano permitié mayor conocimiento
acerca del cuerpo humano y, consecuentemente, mayor facilidad para dis-
poner de ¢él, ya sea para curar enfermedades genéticas o para seleccionar
caracteristicas deseadas, entre otras posibilidades. El articulo 13 del Co-
digo Civil veda, salvo por exigencia médica, el hecho de disponer del
propio cuerpo en dos situaciones: cuando afecte a la integridad fisica de
forma permanente o cuando atente contra las buenas costumbres. Des-
pués del surgimiento de las investigaciones con el genoma humano, no
se sabe hasta qué punto esa disposicion tendré aplicabilidad, lo que debe-
ra ser definido por las decisiones judiciales.

Otra disposicion de interés en lo que respecta a la proteccion de la
persona humana, se encuentra en el articulo 21, que trata de la inviolabi-
lidad de la vida privada de la persona natural. El hecho de considerar al
genoma de cada ser humano como parte integrante de su vida privada,
hace que se vele por su inviolabilidad.

10 Alarcon, Pietro de Jesus Lora, Patriménio genético humano e sua prote¢do na
Constitui¢do Federal de 1988, Sdo Paulo, Método, 2004.

11 Diaféria, Adriana, Patenteamento de genes humanos e a tutela dos interesses difu-
sos, 2004.
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Partiendo del principio de que las pruebas de ADN deben ser sigilo-
sas, existe la posibilidad de que el rompimiento de ese sigilo pueda ser
tipificado como crimen, dado que el §1 del articulo 153 del Coédigo Pe-
nal establece pena de carcel o multa en el caso de divulgacion, sin justa
causa, de contenido particular y de informaciones sigilosas o reservadas,
asi definidas por la ley.

El decreto-ley num. 3.688/1941 prevé pena de multa a quien se niegue
a dar datos o indicaciones referentes a su propia identidad, estado civil,
profesion, domicilio y residencia a la autoridad, cuando ésta se lo solicita
o exige justificadamente. Entendiéndose que los datos relacionados con
el ADN son inherentes a las informaciones de identidad del ciudadano,
éstos solamente podran colocarse a disposicion de la autoridad cuando
sean solicitados.

A pesar de proteger la inviolabilidad y el sigilo de las informaciones
relativas al genoma humano, la Ley niim. 5.250/1967, por otro lado, pro-
tege “la libertad de manifestacion del pensamiento y la busqueda, re-
cepcion y difusion de informaciones o ideas, por cualquier medio y sin
dependencia de censura” (articulo 1o.), lo que puede conllevar a la inter-
pretacion de que sea libre la busqueda y recepcion de informaciones re-
lativas al genoma. Sin embargo, la libertad de manifestacion del pensa-
miento e informaciéon ejercida con abusos, a través de los medios de
informacion y divulgacion (articulos, periodicos, publicaciones periodi-
cas, servicios de radiodifusion y servicios noticiosos), estara sujeta a las
penas que establece esta ley. Se cuestiona la eficacia de su aplicabilidad
cuando haya abuso en la divulgacion de las informaciones genéticas. Esa
disposicion legal reafirma lo previsto en el §1 del articulo 153 del Codi-
go Penal, pero teniendo como objetivo regular la actividad de la prensa.

ITII. LEGISLACION INFRACONSTITUCIONAL

En lo que se refiere al genoma humano, la legislacion infraconstitu-
cional vigente menciona algunos instrumentos legales que permiten in-
terpretaciones extensivas. Las discusiones acerca de la tematica se desa-
rrollaron al final de la década de los anos ochenta, pero las discusiones
legislativas no se consolidaron en forma de ley. Sin embargo, el ordena-
miento juridico permite algunas interpretaciones que se aplican al geno-
ma humano bajo el foco de la proteccion a la dignidad de la persona hu-
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mana, asi como las implicaciones en el ambito civil, penal y administra-
tivo de las acciones realizadas por el Estado o por los ciudadanos.

En el derecho brasilefio no hay consenso doctrinario sobre la determi-
nacion del momento inicial de la vida humana. A pesar de que el Codigo
Civil asegura los derechos del embrion desde su concepcion, solamente
se le considera persona a partir de su nacimiento con vida, o sea, después
de la primera respiracion. Por su parte, la Constitucion Federal protege la
vida, sin embargo no hace referencia al estadio de la vida humana. Te-
mas como el aborto de anencéfalos y el uso de células tronco embriona-
rias para investigacion son ejemplos de situaciones que dependerian de
esa determinacidn. La opcion legislativa, al no definir el inicio de la vida
humana, puede conllevar interpretaciones divergentes en la doctrina,
dando origen a un debate bastante intenso en el seno de la sociedad.

1. Leyes especiales

Las normas juridicas pueden ser definidas de acuerdo con el grado de
contenido, funciones y aplicabilidad. En Brasil, la soberania de las nor-
mas tiene tres niveles de clasificacion: constituyente, legislativo y regla-
mentario. Las normas reglamentarias son normas infralegales y secunda-
rias. Su existencia depende de una norma primaria que, a su vez, esta
sujeta a las normas constitucionales.

A. Ley de Propiedad Intelectual

La Ley de Propiedad Intelectual, nim. 9.279/1996, también conocida
como ley de propiedad industrial, considera que no pueden ser patenta-
dos “el todo o parte de seres vivos naturales y los materiales biologicos
encontrados en la naturaleza, o de ella retirados, inclusive el genoma o
germo-plasma de cualquier ser vivo natural y los procesos bioldgicos na-
turales”, partiendo del principio de que éstos no son considerados inven-
cion ni modelo de utilidad. Esto significa que los productos que contie-
nen material genético humano no pueden patentarse.

B. Ley de Bioseguridad

La nueva Ley de Bioseguridad num. 11.105, del 24 de marzo de 2005,
revoca la Ley ntim. 8.974, del 5 de enero de 1995, y la medida provisoria
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num. 2.191, del 23 de agosto de 2001. La ley establece normas de segu-
ridad y mecanismos de fiscalizacion sobre la construccion, el cultivo, la
produccion, la manipulacion, el transporte, la transferencia, la importa-
cion, la exportacion, el almacenamiento, la investigacion, la comerciali-
zacion, el consumo, la liberacion en el medio ambiente y el desecho de
OGM Yy sus derivados; teniendo como directrices el estimulo al progreso
cientifico en el area de bioseguridad y biotecnologia, la proteccion a la
vida y a la salud humana, animal y vegetal, y a la observancia del princi-
pio de la precaucion para la proteccion del medio ambiente.

Ademas de ese tema, el articulo 50. de la ley también trata del permiso
para utilizar, con fines de investigacion y terapia, células-tronco embriona-
rias obtenidas de embriones humanos producidos por fertilizacion in vi-
tro y no utilizados en el respectivo procedimiento, debido a que: @) sean
embriones inviables, o b) hayan permanecido congelados tres o mas afios
en la fecha de la publicacion de la ley o, ¢) cuando congelados después
de esta publicacion, completen tres afos contados a partir de la fecha de
congelamiento.

2. Disposiciones del derecho penal

El Cédigo Penal entr6é en vigor en 1940 por medio del decreto-ley
2848 de 1940. La referida legislacion carece de una profunda revision
para atender los importantes cambios ocurridos en el campo cientifico y
biotecnoldgico, claramente en los diversos temas que envuelven, por
ejemplo, sexualidad, aborto y eutanasia. En el campo de la prohibicion a
la discriminacion, se extiende esta prohibicion en virtud de informacio-
nes genéticas y de prejuicio por raza, color y etnia. La ley que reglamen-
ta la donacidén de organos para trasplante, Ley 9434/1997, vela por la
proteccion de tejidos, 6rganos o partes del cuerpo humano y establece
penas de reclusion a aquellos que participen en actividades que envuel-
van la compra o venta de cualquiera de estos materiales biologicos.

A. Proteccion de las informaciones genéticas
El sigilo de las informaciones genéticas esta referido en diversos ins-

trumentos legales brasilefios. El Codigo Penal sanciona, en los articulos
153 y 154, a aquel que divulgue toda o cualquier informacion que pueda
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causar dafio a la persona. Se comprende que entre estas informaciones se
contemplan los datos genéticos.

Articulo 153. Divulgar a alguien, sin justa causa, contenido de documento
particular o de correspondencia confidencial del cual es destinatario o po-
seedor y cuya divulgacion pueda producir dafio a otras personas:

Pena — detencion por periodo de uno a seis meses o multa.

§1. A. Divulgar, sin justa causa, informaciones sigilosas o reservadas,
asi definidas en ley, contenidas o no en los sistemas de informacion o ban-
co de datos de la administracion publica [incluido por la Ley ntiim. 9.983,
de 2000]:

Pena — detencion por periodo de 1 a 4 afios y multa [incluido por la
Ley 9.983, de 2000].

§2. Cuando haya perjuicio para la administracion publica, la accién pe-
nal sera incondicionada [incluido por la Ley 9.983, de 2000].

Articulo 154. Revelar a alguien, sin justa causa, secreto del que se tiene
conocimiento por razon de funcidon, ministerio, oficio o profesion, y cuya
revelacion pueda producir dafio a otras personas:

Pena — detencion por periodo de tres meses a un afio o multa.

Paragrafo inico. Solamente se procede mediante representacion.

B. Prohibicion de discriminacion o de prejuicio
de raza, color o etnia

La Constitucion veda la discriminacion racial considerandola crimen
grave. Por lo tanto, cualquier tipo de discriminacion, con base en infor-
maciones o datos genéticos, estd prohibida por el ordenamiento. La ley
penal sanciona cualquier prejuicio a grupo racial, sea por las caracteristi-
cas fenotipicas o por las informaciones del genoma humano.

a. Ley 2889/1956

Articulo 1o. Quien tenga la intencion de destruir, total o parcialmente,
a un grupo nacional, étnico, racial o religioso, con acciones como:

a) Matar a miembros del grupo.
b) Causar lesion grave a la integridad fisica o mental de miembros del

grupo.



LEGISLACION SOBRE GENOMA HUMANO EN BRASIL 115

¢) Someter intencionalmente al grupo a condiciones de existencia ca-
paces de ocasionarle destruccion fisica total o parcial.

d) Adoptar medidas destinadas a impedir los nacimientos en el seno
del grupo.

e) Efectuar la transferencia forzada de nifios del grupo para otro grupo.

Sera sancionado:

— Con las penas del articulo 121, §2, del Coédigo Penal, en el caso
del inciso a.

— Con las penas del articulo 129, §2, en el caso del inciso b.

— Con las penas del articulo 270, en el caso del inciso c.

— Con las penas del articulo 125, en el caso del inciso d.

— Con las penas del articulo 148, en el caso del inciso e.

b. Ley 7.716/1989

Articulo lo. Seran punidos en la forma de esta Ley, los crimenes re-
sultantes de discriminacion o prejuicio de raza, color, etnia, religion o
procedencia nacional (redaccion dada por la Ley nim. 9.459, del 15 de
mayo de 1997).

c. Ley 5250/1967

Articulo lo. Es libre la manifestacion de pensamiento y la busqueda, re-
cepcion y difusion de informaciones o ideas por cualquier medio y sin de-
pendencia de censura, respondiendo cada uno, en los términos de la ley,
por los abusos que cometa.

Articulo 12. Aquellos que, a través de los medios de informacién y di-
vulgacion, practiquen abusos en el ejercicio de la libertad de manifesta-
cion de pensamiento e informacion estaran sujetos a las penas de esta ley
y responderan por los perjuicios que causen.

Paragrafo unico. Son medios de informacion y divulgacion, para los
efectos de este articulo, los periddicos y otras publicaciones periddicas,
los servicios de radiodifusion y los servicios noticiosos.

Articulo 14. Hacer propaganda de guerra, de procesos para subversion
del orden politico y social o de prejuicios de raza o clase.

Pena — detencion por periodo de 1 a 4 afos.
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d. Ley 9029/1995

Articulo 1o. Queda prohibida la adopcion de cualquier practica discrimi-
natoria y limitativa para efecto de acceso al vinculo de empleo o para su
mantenimiento, por motivo de sexo, origen, raza, color, estado civil, situa-
cion familiar o edad, resguardadas, en este caso, las hipdtesis de proteccion
al menor previstas en el inciso XXXIII del articulo 70. de la Constitucion
Federal.

Articulo 2o. Constituyen crimen las siguientes practicas discriminatorias:

I. La exigencia de prueba, examen, pericia, laudo, atestado, declaracion
o cualquier otro procedimiento relativo a la esterilizacién o al estado de
embarazo.

II. La adopcidén de cualquier medida, por iniciativa del patrén, que con-
figuren:

a) Induccidn o instigacion a la esterilizacion genética.

b) Promocion del control de la natalidad; sin considerarse la oferta de
servicios de orientacion o planificacion familiar realizados a través de ins-
tituciones publicas o particulares, sometidas a las normas del Sistema Uni-
co de Salud (SUS).

Pena — detencion por periodo de uno a dos aflos y multa.

Paragrafo inico. Son sujetos activos de los crimenes a los que se refie-
re este articulo:

I. La persona natural que emplea.

II. El representante legal del que emplea, conforme esta definido en la
legislacion laboral.

III. El dirigente, directo o por delegacion, de dérganos publicos y entida-
des de las administraciones publicas directa, indirecta y fundacional de
cualquiera de los poderes de la federacion, de los estados, del Distrito Fe-
deral y de los municipios.

C. Proteccion de tejidos, organos o partes del cuerpo humano

Diversas razones fundamentaron la reglamentacion de la proteccion
de tejidos, organos o partes del cuerpo humano en Brasil. La preocupa-
cion por la necesidad de resguardar los derechos fundamentales, princi-
palmente de los donadores, fue considerada la mas relevante. Asimismo,
otra preocupacion resultaba de las derivaciones comerciales con la ex-
traccion indiscriminada y a gran escala de elementos del cuerpo humano,
lo que deberia ser enérgicamente evitado.
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Sumado a esto, se efectuaron discusiones acerca de las condiciones de
los servicios médicos, en razon de que, en la época, no existian estudios
suficientes que demostraran que el simple aumento de la donacién de or-
ganos, por si solo, daria lugar a la reduccion del déficit existente.

Finalmente, se levant6 con recelo el argumento de que la no utilizacion
de los o6rganos disponibles para trasplantes, en el &mbito nacional, ven-
dria a crear excedentes o sfoks de 6rganos, cuya disputa podria generar
situaciones de desacato a las normas internacionales y constitucionales.

Bajo estas circunstancias, se elabor6 la Ley nim. 9.434/97 para redu-
cir los puntos divergentes entre las posiciones que hasta entonces estaban
vigentes, con el fin de crear un sistema favorable a la utilizacion terapéu-
tica de elementos extraidos del cuerpo humano.

a. Ley 9434/1997

Articulo 14. Extraer tejidos, érganos o partes del cuerpo de persona o ca-
daver, en desacuerdo con las disposiciones de esta Ley:

Pena — reclusion por periodo de dos a seis afios y multa de 100 a 360
dias-multa.

§1. Si el crimen es cometido mediante pago o promesa de recompensa
0 por otro motivo indecoroso:

Pena — reclusion por periodo de tres a ocho afios y multa de 100 a 150
dias-multa.

§2. Si el crimen es practicado en persona viva y genera en la victima:

L. Incapacidad para ejercer sus ocupaciones habituales por mas de trein-
ta dias.

I1. Peligro de vida;

III. Debilidad permanente de miembro, sentido o funcion.

IV. Aceleracion del parto.

Pena — reclusion por periodo de tres a diez afios y multa de 100 a 200
dias-multa.

§3. Si el crimen es practicado en persona viva y genera en la victima:

I. Incapacidad para ejercer su trabajo.

II. Enfermedad incurable.

III. Pérdida o inutilizacién de miembro, sentido o funcion.

IV. Deformidad permanente.

V. Aborto:

Pena — reclusion por periodo de cuatro a doce afios y multa de 150 a
300 dias-multa.
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§4. Si el crimen es practicado en persona viva y acaba en muerte:

Pena — reclusion por periodo de ocho a veinte afios y multa de 200 a
360 dias-multa.

Articulo 15. Comprar o vender tejidos, drganos o partes del cuerpo hu-
mano:

Pena — reclusion por periodo de tres a ocho afios y multa de 200 a 360
dias-multa.

Paragrafo unico. Incurre en la misma pena quien promueve, intermedia,
facilita u obtiene cualquier ventaja con la transaccion.

Articulo 16. Realizar trasplante o injerto utilizando tejidos, érganos o
partes del cuerpo humano sabiendo que fueron obtenidos en desacuerdo
con los dispositivos de esta ley:

Pena — reclusion por periodo de uno a seis afios y multa de 150 a 300
dias-multa.

Articulo 17. Recoger, transportar, guardar o distribuir partes del cuerpo
humano sabiendo que fueron obtenidos en desacuerdo con los dispositivos
de esta ley:

Pena — reclusion por periodo de seis meses a dos afios y multa de 100
a 250 dias-multa.

b. Ley 11.105/2005

Esta ley también establecio algunos tipos penales relativos a activida-
des relacionadas con material biolégico humano.

Articulo 24. Utilizar embrion humano en desacuerdo con lo que dispone el
articulo 50. de esta Ley:
Pena — detencion por periodo de 1 (uno) a 3 (tres) afios y multa.
Articulo 25. Practicar ingenieria genética en célula germinal humana,
cigoto humano o embriéon humano:
Pena — reclusion por periodo de 1 (uno) a 4 (cuatro) afios y multa.
Articulo 26. Realizar clonacion humana:
Pena — reclusion por periodo de 2 (dos) a 5 (cinco) afios y multa.

3. Disposiciones del derecho administrativo
Las acciones gubernamentales para el estimulo e incentivo de las in-

vestigaciones gendmicas y en el area de la biotecnologia se estan llevan-
do a cabo bajo un conjunto de legislaciones que se proponen captar y
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aplicar recursos para garantizar el sostenimiento de tales investigaciones
de interés social.

a. Ley 10332/2001

Articulo lo. Del total de la recaudacion de la Contribucion de Interven-
cion en el Dominio Econdmico, instituida por la Ley nim. 10.168, del 29
de diciembre de 2000, seran destinados, a partir del 1o. de enero de 2002:

L. El 17,5% (diecisiete enteros y cinco décimos por ciento) al Programa
de Ciencia y Tecnologia para el Agro-negocio. Reglamento.

II. El 17,5% (diecisiete enteros y cinco décimos por ciento) al Progra-
ma de Fomento a la Investigacion en Salud. Reglamento.

III. El 7,5% (siete enteros y cinco décimos por ciento) al Programa
Biotecnologia y Recursos Genéticos-Genoma. Reglamento (recursos-ma-
teria administrativa).

IV. El 7,5% (siete enteros y cinco décimos por ciento) al Programa de
Ciencia y Tecnologia para el Sector Aerondutico. Reglamento.

V. El 10% (diez por ciento) al Programa de Innovacion para la Compe-
titividad.

Articulo 20. Los programas referidos en el articulo lo. de esta Ley, pre-
vistos en la Ley niim. 9.989, del 21 de julio de 2000, tienen el proposito
de incentivar el desarrollo cientifico y tecnoldgico brasilefio, por medio del
financiamiento de actividades de investigacion y desarrollo cientifico-tec-
nolodgico de interés de las areas de agro-negocio, salud, biotecnologia y re-
cursos genéticos; del sector aeronautico y de la innovacion para la compe-
titividad.

§1 Las cuotas de recursos destinadas al financiamiento de los programas
referidos en el paragrafo del articulo 1o. seran dirigidas al Fondo Nacional
de Desarrollo Cientifico y Tecnologico (FNDCT), creado por el decreto-ley
nim. 719, del 31 de julio de 1969, y restablecido por la Ley niim. 8.172,
del 18 de enero de 1991, en categorias de programacidn especificas.

§2 Como minimo, el 30% (treinta por ciento) de los recursos de cada
programa seran destinados a proyectos desarrollados por empresas e insti-
tuciones de ensefianza e investigacion establecidas en las regiones Norte,
Nordeste y Centro-Oeste, incluyendo las respectivas areas de jurisdiccion
de las agencias de desarrollo regionales.

b. Decreto 4154/2002

Articulo lo. Los recursos para la investigacion y el desarrollo de los que
trata el inciso III del articulo lo. de la Ley nim 10.332, del 10 de diciem-



120 RECHE / MIRANDA / CRESPO / DIAFERIA

bre de 2001, seran depositados en el Fondo Nacional de Desarrollo Cienti-
fico y Tecnologico (FNDCT), en categoria de programacion especifica de-
nominada “CT-Biotecnologia”, y utilizados para el financiamiento de acti-
vidades de investigacion cientifica y desarrollo tecnologico del sector de
biotecnologia.

A. La promocion de la investigacion y de la orientacion genética

a. Ley 10317/2001

El Estado cubre los gastos para la realizacion de las pruebas de ADN
en acciones de averiguacion de paternidad para los beneficiarios de la
asistencia judicial gratuita.

Articulo lo. El articulo 30. de la Ley num. 1.060, del 5 de febrero de
1950, pasa a vigorar incorporando el siguiente inciso VI:

“Articulo 3o0. ...VIL. De los gastos con la realizacién de la prueba del
codigo genético (ADN) que sea solicitado por la autoridad judicial en las
acciones de investigacion de paternidad o maternidad”.

b. Ley 9263/1996

Articulo lo. La planificacion familiar es derecho de todo ciudadano, ob-
servando lo dispuesto en esta Ley.

Articulo 20. Para fines de esta Ley, se entiende planificacion familiar
como el conjunto de acciones de control de la fecundidad que garantice
derechos iguales de constitucion, limitacion o aumento de la prole por la
mujer, por el hombre o por la pareja.

Paragrafo inico. Estd prohibida la utilizacion de las acciones a las que
se refiere el pardgrafo para cualquier tipo de control demografico.

Articulo 50. Es deber del Estado, a través del Sistema Unico de Salud,
asociado, en lo que corresponda, con las instancias componentes del siste-
ma educacional, promover condiciones y recursos informativos, educacio-
nales, técnicos y cientificos que aseguren el libre ejercicio de la planifica-
cion familiar.

Articulo 60. Las acciones de planificacion familiar serdn ejercidas por
las instituciones publicas y particulares, filantrépicas o no, en los términos
de esta Ley y de las normas de funcionamiento y mecanismos de fiscaliza-
cion establecidos por las instancias gestoras del Sistema Unico de Salud.
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Paragrafo tnico. Compete a la direccion nacional del Sistema Unico de
Salud definir las normas generales de planificacion familiar.

Articulo 8o. La realizacion de experimentos con seres humanos en el
campo del control de la fecundidad solamente serd permitida si es previa-
mente autorizada, fiscalizada y controlada por la direccion nacional del
Sistema Unico de Salud y si son atendidos los criterios establecidos por la
Organizacion Mundial de Salud.

Articulo 90. Para el ejercicio del derecho a la planificaciéon familiar se-
ran ofrecidos todos los métodos y técnicas de concepcion y contracepcion
cientificamente aceptados y que no pongan en riesgo la vida y la salud de
las personas, garantizandose la libertad de opcion.

Paragrafo tnico. La prescripcion a la que se refiere el paragrafo sola-
mente podra realizarse mediante evaluacion y acompafiamiento clinico y
con informacidn sobre sus riesgos, ventajas, desventajas y eficacia.

B. Planes de seguro y prohibicion de discriminacion en virtud
de las informaciones genéticas

Los planes de seguros se fundamentan en la inseguridad econdmica,
pues la incertidumbre de lo que pueda suceder en el futuro promueve la
conjugacion de la previdencia con los ahorros y anula o atentia los malos
efectos de acontecimientos negativos que puedan sobrevenir.

Sin embargo, la vida y las facultades humanas no pueden ser evaluadas
en términos puramente monetarios, de manera que ningtn plan de seguro
debe destinarse a tan s6lo reponer o reparar. No se puede predecir el fu-
turo simplemente para la cuantificacion y consolidacion de los planes.

Estas consideraciones adquieren relevancia especial en el caso de las
manipulaciones genéticas, puesto que, con la posibilidad de tener acceso
a informaciones genéticas que demuestren potencialidades para el desa-
rrollo de determinadas enfermedades, se podria, en principio, inducir a
un comportamiento que conlleve algin tipo de discriminacion en virtud
de este conocimiento. Por esa razon, la ley se muestra determinante para
cohibir este tipo de comportamiento. Veamos.

Ley 9656/1998

Articulo 1o. Se someten a las disposiciones de esta ley las personas juridi-
cas de derecho privado que operan planes o seguros particulares de asis-
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tencia a la salud, sin perjuicio del cumplimiento de la legislacion especifi-
ca que rige su actividad.!?

Articulo 11. Se veda la exclusion de cobertura para enfermedades y le-
siones preexistentes en la fecha del contrato de los planes o seguros de los
que trata esta ley, pasados los veinticuatro meses de vigencia del aludido
instrumento contractual, cabiendo a la respectiva operadora el coste de la
prueba y de la demostracion del conocimiento previo del consumidor.!3

Articulo 14. La edad del consumidor, o su condicion de persona porta-
dora de deficiencia, no puede ser razoén para impedirlo de participar de
planes o seguros particulares de asistencia a la salud.!'4

4. Disposiciones del derecho civil

Un nuevo Cédigo Civil entré en vigor en enero de 2003 con la inclu-
sion de un capitulo innovador, disponiendo sobre los derechos de la per-
sonalidad con vistas a la proteccion de la honra, de la imagen y de la
identidad de la persona. De este modo, esta asegurada a toda persona hu-
mana la integridad fisica y la inviolabilidad de informaciones, inclusive
con sanciones para quien las incumpla, protegiendo, de esa forma, las in-
formaciones obtenidas a través de pruebas de ADN.

Con el propoésito de proteger a la familia y el derecho al vinculo de
paternidad y maternidad, los legisladores instituyeron la libertad de prue-
bas para la determinacion del parentesco genético, lo que implica la con-
sagracion de las pruebas de ADN para la solucion de demandas de averi-
guacion de paternidad.

El Codigo Civil afiadi6 también la disposicion constitucional que ase-
gura el derecho a la planificacion familiar, lo que significa la libertad de
ejercicio de este derecho por la pareja y la obligacion del Estado de oftre-
cer los recursos educacionales y cientificos para la concretizacion de este
derecho.

La edicion de la Ley niim. 9.263/1996 sobre la planificacion familiar
estipul6 la creacion de los servicios de planificacion familiar, posibilitan-
do la proteccion de la salud reproductiva y el ejercicio de los derechos
sexuales de los brasilefios.

12 Véase medida provisoria nam. 2.177-44, de 2001.
13 Idem.
14 Idem.
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Relaciones de parentesco y averiguacion de paternidad

A pesar de que el Codigo Civil no haga referencia explicita, la mani-
pulacion del genoma humano trae consecuencias en las relaciones de pa-
rentesco, mismas que son definidas por esa ley. La nueva ley establece
que los nifios nacidos a partir de la intermediacion de las nuevas tecnolo-
gias reproductivas tendran como padre y madre a aquellos que buscaron
el recurso de tal tecnologia para tener un hijo y que, por lo tanto, estuvie-
ron conscientes de la posibilidad de utilizacion de gametos de donadores.
Asi, no pueden negarse a asumir dicha paternidad segln las disposicio-
nes del articulo 1597 del Codigo Civil, incisos III, IV y V.15

En estos casos, el parentesco del niflo quedara definido en relacion
con la pareja que busco el recurso de la técnica de RHA, aun sin que
exista contribucion genética entre los padres y el nifio, en la hipdtesis de
la utilizacion de donadores de esperma, 6vulos o embriones.

Teniendo en cuenta la necesidad de determinacion de la relacion de pa-
rentesco en los casos en que estd en cuestion la sucesion hereditaria, la
prueba de ADN paso a ser el método mas eficaz y confiable, quedando
la asistencia judicial exenta de gastos con su realizaciéon cuando es re-
querida por la autoridad judicial en las acciones de averiguacion de pa-
ternidad o maternidad (Ley nim. 10.317/2001), pudiendo el Estado exi-
mir de los costes de las pruebas a quienes cumplan con los requisitos
establecidos en la Ley nam. 1.060/1950.

5. Aspectos reglamentarios

Todavia son pocas las previsiones que tienen como centro el tema del
genoma humano. Entre éstas, hay algunas resoluciones, decretos y pare-
ceres de departamentos y entidades del gobierno federal y de los gobier-
nos estatales y municipales. Entre los asuntos tratados, podemos destacar
investigaciones con seres humanos, pruebas de paternidad, obtencion de
muestras de sangre del cordon umbilical y de la placenta, bancos de san-
gre y pruebas genéticas.

15 Brauner, Maria Claudia Crespo, Direito, sexualidade e reprodu¢do humana. Con-
quistas médicas e o debate bioético, Rio de Janeiro, Renovar, 2003, p. 45.
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A. Resoluciones

— Resolucion CNS num. 196/1996. Aprueba las directrices y normas

de reglamentacion de investigaciones con seres humanos.

— Resolucion CNS ntim. 251/1997. Aprueba normas de investiga-

cion con seres humanos para el area tematica de investigacion con
nuevos farmacos, medicamentos, vacunas y pruebas diagnodsticas.
Resolucion CNS niim. 292/1999. Norma complementaria de la re-
solucion CNS num. 196/96, referente al area especifica sobre in-
vestigaciones en seres humanos coordinadas desde el exterior o
con participacion extranjera y sobre investigaciones que impliquen
remesas de material biologico al exterior.

Resolucion CFM num. 1.544/1999. Establece que la obtencion de
muestras de sangre del cordon umbilical y de la placenta sera de na-
turaleza gratuita y voluntaria, mediante el esclarecimiento de la fi-
nalidad, de la técnica y demas puntos dispuestos en esta resolu-
cion, quedando prohibida la comercializacion con fines lucrativos.
Resolucion CNS num. 303/2000. Define la investigacion en repro-
ducciéon humana.

Resolucion CFM niim. 1.623/2001. Establece que el funcionamien-
to de los servicios donde se realiza la captacion, procesamiento, al-
macenamiento, distribucion y realizacion del trasplante de tejidos
y células con fin terapéutico debe estar condicionado a la aproba-
cion de la Comisién de Etica Médica de la institucion a la que es-
tan vinculados.

Resolucion Anvisa - RDC nim. 153/2004. Determina el reglamen-
to técnico para los procedimientos hemoterapéuticos, incluyendo
la colecta, el procesamiento, las pruebas, el almacenamiento, el
transporte, el control de calidad y el uso humano de sangre y de
sus componentes obtenidos de la sangre venosa, del cordon umbi-
lical, de la placenta y de la médula osea.

Resolucion CNS num. 340/2004. Aprueba las Directrices para el
Analisis Etico y Tramitacion de los Proyectos de Investigacion del
Area Temética Especial de Genética Humana.
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B. Resoluciones ministeriales

— Resolucion MS niim. 1.679/2003. Crea una comision para tratar
del acceso y uso del genoma humano en el ambito del Ministerio
de Salud.

— Resolucion MS ntim. 277/2005. Aprueba el régimen interno de la
Comision que trata del acceso y uso del genoma humano.

C. Decretos

Decreto num. 2.929/1999. Promulga el Estatuto y el Protocolo del
Centro Internacional de Ingenieria Genética y Biotecnologia, adoptados
en Madrid el 13 de septiembre de 1983 y en Viena el 4 de abril de 1984,
respectivamente, y firmados por Brasil el 5 de mayo de 1986.

D. Pareceres

— Parecer CRM/SP num. 1.624-64/1985. ADN vy acciones de averi-
guacion de paternidad.

— Parecer CRM/SP ntim. 23.875/1995. Averiguacion de paternidad.

— Parecer CRM/SP ntim. 37.464/1996. ADN.

— Parecer CRM/SP nim. 21.344/1997. Banco de células del cordon.

— Parecer CRM/SP num. 40.124/1999. Perito designado por el juez
para la realizacion de la prueba de ADN.

— Parecer CRM/SP num. 70.082/2001. Descarte de células progeni-
toras congeladas de pacientes fallecidos.

— Parecer CRM/MS num. 15/2004. Considera éticamente viable el
programa estatal de identidad genética de nacimiento, porque es
preservado el sigilo del material recolectado y porque se exige la
previa autorizacion del padre o madre o del responsable legal.

— Parecer CFM num. 14/1997. Aplicacién de la técnica del ADN en
la identificacion de madre y recién nacido en casa de maternidad.

— Parecer CFM nuim. 29/1997. Aplicacion de la técnica del ADN en
la identificacion de madre y recién nacido en casa de maternidad.

— Parecer CFM num. 10/1999. Reglamentacion de los bancos de
sangre de cordon umbilical y placenta.

— Parecer CFM num. 29/2001. Proyecto de ley 2.642/00 sobre las
condiciones de realizacion y analisis de examenes.
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— Parecer CFM ntim. 50/2003. Prohibe la utilizacion de técnicas de
separacion de espermatozoides para la eleccion del sexo, a menos
que existan indicadores especificos relacionados con la transmi-
sion de enfermedades genéticas relacionadas con el sexo.

E. Proyectos de ley

Al examinar las posibilidades (en tramitacion) de incorporacion de ga-
rantias referentes a la investigacion en materia de genoma humano en la
Constitucion Federal, se destacan:

a. Temas diversos

— PDS num. 00041/1989. Aprueba el texto del estatuto y protocolo
del Centro Internacional de Ingenieria Genética y Biotecnologia
(CIEGB), firmado por Brasil el 5 de mayo de 1986.

— PL nam. 1.064-B/1991. Reglamenta parte del §4 del articulo 199
de la Constitucion de la Reptiblica Federativa del Brasil, relativo a
la colecta, procesamiento, almacenamiento, distribucion y aplica-
cion de la sangre, sus componentes y derivados. Establece el orde-
namiento institucional indispensable para la ejecucion adecuada de
estas actividades, y dicta otras disposiciones.

— PL num. 701/1995. Referido a las condiciones y los requisitos que
facilitan la remocion de organos, tejidos y sustancias humanas con
fines de trasplante y otras disposiciones. Reglamenta el articulo
199, §4 de la Constitucion Federal, disponiendo que la transferen-
cia, donacion de esperma, la manipulacion de embriones y la co-
lecta de o6rganos con fines cientificos podran ser realizadas en los
términos y bajo las penas de esta ley. Este proyecto fue perjudica-
do en razon de la aprobacion del sustitutivo del relator de la CSSF
al PL nim. 1.579/96.

— PL num. 5.484/2001. Instituye mecanismos de financiamiento pa-
ra el Programa de Ciencia y Tecnologia para el Agro-negocio, pa-
ra el Programa de Fomento a la Investigacion en Salud, para el de
Biotecnologia y Recursos Genéticos (genoma), para el de Ciencia
y Tecnologia para el Sector Aeronautico y para el Programa de
Innovacion para la Competitividad, y dicta otras disposiciones.
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b. Reproduccion humana asistida

— PL niim. 3.638/1993. Instituye normas para la utilizacion de técni-
cas de reproduccion asistida, incluyendo las cuestiones relativas a
fertilizacion in vitro, inseminacion artificial y “barriga de alquiler”
(gestacion en sustitucion o donacion temporaria del utero).

— PL nim. 2.855/1997 (anexado al PL nim. 1.104/2003). Dispone
sobre la utilizacion de técnicas de RHA y dicta otras disposicio-
nes, incluyendo la fecundacion in vitro, transferencia de preem-
briones, transferencia intratubaria de gametos, la crioconservacion
de embriones y la gestacion en sustitucion.

— PL num. 4.664/2001 (anexado al PL nim. 1.184/2003). Dispone
sobre la prohibicion de desechar embriones humanos fertilizados
in vitro; determina la responsabilidad sobre los mismos y dicta
otras disposiciones.

— PL niim. 6.296/2002 (anexado al PL num. 1.184/2003). Prohibe la
fertilizacion de 6vulos humanos con material genético proveniente
de células de donador de sexo femenino.

— PL num. 120/2003 (anexado al PL nam. 1.184/2003). Dispone so-
bre la averiguacion de paternidad de personas nacidas de técnicas
de reproduccion asistida, permitiendo a la persona nacida por me-
dio de estas técnicas saber la identidad de su padre o madre biolo-
gicos. Modifica la Ley nam. 8.560 del 29 de diciembre de 1992.

— PL num. 1.135/2003 (anexado al PL nim. 2.855/1997). Dispone
sobre la reproduccion humana asistida, definiendo normas para la
realizacidon de inseminacioén artificial, fertilizacion in vitro, gesta-
cion en sustitucion o donacion temporaria del ttero y criopreser-
vacion de gametos y preembriones.

— PL niim. 1.184/2003. Dispone sobre la reproduccion asistida, defi-
niendo normas para la realizacion de inseminacion artificial y fer-
tilizacion in vitro; prohibe la gestacion en sustitucion y los experi-
mentos de clonacion radical.

— PL niim. 2.061/2003 (anexado al PL num. 1.184/2003). Disciplina
el uso de técnicas de RHA como uno de los componentes auxilia-
res en el proceso de procreacion en servicios de salud; establece
penalidades y dicta otras disposiciones.

— PL nim. 4.686/2004 (anexado al PL num. 120/2003). Incorpora el
articulo 1.597-A a la Ley nam. 10.406, del 10 de enero de 2002,
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que instituye el Codigo Civil, asegurando el derecho al conoci-
miento del origen genético del ser concebido a través de reproduc-
cion asistida; regula la sucesion y el vinculo de parentesco, en las
condiciones que menciona.

— PL ntm. 4.889/2005 (anexado al PL num. 1.184/2003). Establece
normas y criterios para el funcionamiento de clinicas de reproduc-
cién humana.

c. Pruebas genéticas

— PL niim. 143/1999. Dispone sobre la realizacion de la prueba de
ADN en la red hospitalaria vinculada al SUS.

— PL nam. 188/1999. Establece la identificacion criminal genética
para los que cometan crimenes hediondos (identificacion a través
de la prueba de ADN).

— PL niim. 260/1999. Dispone sobre la obligatoriedad de realizacion
de la prueba de ADN en la red hospitalaria publica.

— PL nam. 407/1999. Altera la Ley num. 1.060, del 5 de febrero de
1950, que establece normas para la concesion de asistencia judicial
a los necesitados, para conceder la gratuidad de la prueba de ADN
en los casos que especifica.

— PL ntim. 859/1999. Hace obligatoria la prueba de ADN antes de la
cremacion de cadaveres.

— PL ntm. 2.642/2000. Dispone sobre las condiciones para la reali-
zacion y el analisis de pruebas genéticas en seres humanos.

— PL num. 3.078/2000. Referido a la colecta de muestras de materia-
les organicos para la identificacion individual mediante aislamien-
to del ADN, sin violar los instrumentos legales previstos en el ar-
ticulo 50. de la Constitucion Federal. Disciplina procedimientos
para la realizacion de pruebas de ADN y dicta otras disposiciones.

— PL num. 4.662/2001. Dispone sobre la exenciéon de presentacion
de la prueba de ADN en los casos que menciona y dicta otras dis-
posiciones.

— PL ntim. 1.041/2003. Se refiere a la obligacién de colectar mate-
rial para la elaboracion de prueba pericial de ADN en los crimenes
contra la libertad sexual que dejen vestigios.
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— PL nam. 4.097/2004. Dispone acerca de las condiciones para la
realizacion y andlisis de pruebas genéticas en seres humanos.

d. Investigacion en seres humanos y clonacion

— PLS num. 323/1991. Establece normas y requisitos para la investi-
gacion médica en seres humanos y dicta otras disposiciones.

— PL nim. 1.820/1996 (anexado al PL nim. 2.811/1997). Dispone
sobre la identificacion criminal de los denunciados por la practica
de crimenes hediondos.

— PLS num. 45/1997. Reglamenta la experimentacion técnico-cienti-
fica en el area de ingenieria genética y veda los procedimientos
que se propongan la duplicacion del genoma humano con la finali-
dad de obtener clones de embriones y seres humanos, y dicta otras
disposiciones.

— PL ntim. 2.811/1997. Prohibe los experimentos y la clonacion de
animales y seres humanos.

— PL num. 2.822/1997 (anexado al PL nim. 2.811/1997). Define co-
mo accidn criminal la utilizacién de cualquier técnica destinada a
reproducir el mismo biotipo humano.

— PL num. 2.838/1997 (anexado al PL nim. 2.811/1997). Veda la
investigacion y la realizacion de experimentos destinados a la clo-
nacion de seres humanos.

— PL num. 2.865/1997 (anexado al PL nim. 2.811/1997). Dispone
sobre las investigaciones con seres humanos y sobre el uso de téc-
nicas de ingenieria genética en la modificacién de organismos.

— PL niim. 2.904/1997 (anexado al PL nim. 2.811/1997). Altera la
redaccion del inciso III del articulo 13 de la Ley num. 8.974, del 5
de enero de 1995, y dicta otras disposiciones. Incluye como cri-
men la produccion, almacenamiento o manipulacion de embriones
humanos o células somaticas de ser humano inducidas a funcionar
como células germinativas y destinadas a servir como material
bioldgico disponible.

— PL nim. 4.319/1998 (anexado al PL num. 2.811/1997). Prohibe la
clonacion humana y el desarrollo de clones humanos en utero hu-
mano, o de cualquier animal, o artificial, fijando la pena de deten-
cion de dos a cinco afios para el infractor.
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— PL nim. 4.060/1998 (anexado al PL num. 2.811/1997). Prohibe la

clonacion de seres humanos y dicta otras disposiciones.

PL nim. 1.499/1999 (anexado al PL nim. 811/1997). Prohibe la
manipulacion de células o embriones humanos para fines de expe-
rimentos cientificos que especifica; dicta otras disposiciones, pro-
hibiendo la clonacion de células humanas que se proponga la mul-
tiplicacion de embriones.

PL nim. 188/1999 (anexado al PL ntim. 1.820/1996). Establece la
identificacion criminal genética para los que cometan crimenes he-
diondos. Como explicacion menciona la realizacion de identifica-
cion a través de la prueba de ADN.

PL nim. 3.348/2000 (anexado al PL num. 2.811/1997). Altera la
Ley num. 8.974, del 5 de enero de 1995, que “reglamenta los inci-
sos Il y V del §1 del articulo 225 de la Constitucion Federal, esta-
blece normas para el uso de las técnicas de ingenieria genética y
liberacion en el medio ambiente de organismos genéticamente mo-
dificados, autoriza al Poder Ejecutivo para crear, en el ambito de la
Presidencia de la Republica, la Comision Técnica Nacional de Bio-
seguridad, y dicta otras disposiciones”, autorizando la interven-
cién “in vivo” en material genético de animales con la finalidad de
restauracion, reparacion y tratamiento de defectos genéticos. Agra-
va la pena para los crimenes cometidos en funcion de la utilizacion
indebida de la intervencion “in vivo” en animales y en seres hu-
manos.

PL num. 4.663/2001 (anexado al PL nim. 2811/1997). Dispone
sobre la prohibicion de realizar experimentos con embriones hu-
manos para fines de clonacion.

PL ntm. 5.127/2001 (anexado al PL num. 2.811/1997). Establece
la prohibicién, en todo el territorio nacional, de cualquier experi-
mento, cientifico o no, de clonacion de seres humanos y dicta otras
disposiciones.

PL num. 5.323/2001 (anexado al PL num. 2.811/1997). Tipifica la
conducta de “clonacidén”, considerando crimen la clonacion del ser
humano. Altera la Ley num. 2.848, de 1940.

PL nim. 5.361/2001 (anexado al PL num. 2.811/1997). Considera
crimen la clonacidon de seres humanos. Altera el decreto-ley num.
2.848, de 1940.
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— PL num. 7.086/2002. Establece las directrices y normas reglamen-
tarias de investigaciones con seres humanos.

— PL niim. 182/2003 (anexado al PL num. 2.811/1997). Tipifica la
conducta de clonacion. Explicacion de la mencion: alterando el
decreto-ley nim. 2.848, del 7 de diciembre de 1940.

— PL ntim. 417/2003 (anexado al PL num. 1.820/1996). Altera el ar-
ticulo lo. de la Ley nim. 10.054, del 7 de diciembre de 2000, in-
cluyendo el ADN a las pruebas de identificacion criminal.

— PL nam. 2.473/2003. Dispone sobre directrices y normas regla-
mentarias de investigaciones con seres humanos.

— PL num. 5134/2005. Altera la redaccion del articulo 5o. de la Ley
num. 11.105, del 24 de marzo de 2005, y dicta otras disposiciones,
considerando crimen sin derecho a fianza la utilizacion e investi-
gacion con células-tronco obtenidas de embrion humano.

e. Banco de cordon umbilical, sangre y ADN

— PL num. 6.096/2002. Altera la Ley nam. 8.069, del 13 de julio de
1990, que “Dispone sobre el Estatuto del Nifio y del Adolescente,
y dicta otras disposiciones”. Exige que conste en la historia clinica
del recién nacido una muestra de sangre para la prueba de ADN.

— PL num. 6.079/2002 (anexado al PL num. 3.078/2000). Afiade un
articulo a la Ley nim. 7.116, del 29 de agosto de 1983, que “ase-
gura validez nacional a las cédulas de identidad, regulariza su ex-
pedicion y dicta otras disposiciones”. Explicacion: formando ban-
cos de datos referentes al cddigo genético (ADN) para que consten
en los departamentos de identificacion.

— PL nam. 6.061/2002. Dispone sobre la creacion de bancos de san-
gre del cordon umbilical y placentario para fines terapéuticos y ex-
perimentales y sobre la extraccion de células-tronco de la sangre
del cordon umbilical y de la placenta para su donacion en el trata-
miento de leucemia y distrofia muscular.

— PL num. 6.610/2002 (anexado al PL nim. 6.096/2002). Dispone
sobre la creacion del Banco Estatal de ADN, con la exclusiva fina-
lidad de realizar el registro inicial de identificacion del recién na-
cido.
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— PL num. 3.055/2004. Crea el Programa Nacional de Colecta,
Almacenamiento, Prueba y Trasplante de células originarias de la
sangre del cordon umbilical y dicta otras disposiciones.

— PL num. 4.555/2004 (anexado al PL nim. 3.055/2004). Dispone
sobre la obligatoriedad de la naturaleza publica de los bancos de
cordon umbilical y placentario y del almacenamiento de embrio-
nes resultantes de la fertilizacion asistida y dicta otras disposicio-
nes. Revoca el paragrafo Unico del articulo 20. de la Ley num.
10.205, de 2001, Ley de la Sangre.

/- Reglamentacion de la divulgacion de las informaciones
genéticas

— PL ntim. 4.610/1998 (origen: PLS num. 149/1997). Define los cri-
menes resultantes de discriminacion genética, disponiendo que la
realizacién de pruebas predictivas de enfermedades genéticas o
aquellas que permitan la identificacion de personas portadoras de
un gen responsable de una enfermedad o por la susceptibilidad o
predisposicion genética a una enfermedad, solamente esta permiti-
da con fines médicos o de investigacion médica y después de la
orientacion genética de un profesional apto.

— PL num. 4.900/1999 (anexado al PL num. 4.610/1998). Dispone
acerca de la proteccion contra la discriminacion de la persona en
razon de la informacion genética y dicta otras medidas.

— PL num. 1.934/1999 (anexado al PL nam. 4610/1998). Reglamen-
ta el uso y la divulgacion del genoma humano.

— PLS nam. 231/2000. Anade un articulo a la Ley nim. 9656, del 3
de junio de 1998, que dispone sobre los planes y seguros particula-
res de asistencia a la salud con el fin de cohibir la exigencia de rea-
lizacion de pruebas genéticas para la deteccion de enfermedades.

— PL num. 3.377/2000 (anexado al PL nim. 4.610/1998). Dispone
sobre la utilizacion y la investigacion del codigo genético y dicta
otras medidas, creando normas para la utilizaciéon y la investiga-
cion del genoma.

— PL num. 4.661/2001 (anexado al PL nim. 4.610/1998). Dispone
sobre la proteccion al codigo genético de cada ser humano y dicta
otras disposiciones.
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PL nim. 4.661/2001 (anexado al PL num. 4.610/1998). Establece
la exencion de presentacion de la prueba de ADN en los casos que
menciona y dicta otras disposiciones.

g. Prueba de paternidad

PL num. 3.692/1993. Dispone sobre la obligatoriedad de realiza-
cion de la prueba de ADN en la red hospitalaria publica.

PL ntim. 307/1995. Asegura a las personas de baja renta la gratui-
dad de la prueba del codigo genético (ADN) en las hipdtesis que
indica. Explicacion: con la finalidad de averiguacion de paternidad
o reconocimiento de hijos nacidos o no dentro del matrimonio.
PL nim. 1.504/1996. Posibilita a la poblacion carente de recursos
econémicos la utilizacion de la prueba de medicion de cromoso-
mas (ADN) en casos de averiguacion de paternidad y dicta otras
disposiciones. Explicacion: prueba de ADN.

PL nam. 1.542/1996 (anexado al PL nim. 1.504/1996). Garantiza
gratuidad de la prueba de ADN para las personas de baja renta.
PL ntim. 1.780/1996 (anexado al PL nim. 1.504/1996). Dispone
sobre la obligatoriedad de realizacion de la prueba de ADN en la
red hospitalaria publica.

PL nim. 2.095/1996 (anexado al PL nim. 1.504/1996). Garantiza
a las personas comprobadamente pobres el acceso gratuito a la
prueba de ADN para fines de averiguacion de paternidad y mater-
nidad.

PL ntim. 2.496/1996 (anexado al PL nim. 1.504/1996). Dispone
sobre la realizacion de pruebas de ADN para adjuntarlas a proce-
sos de reconocimiento de paternidad.

PLS ntim. 186/1996. Se refiere a la gratuidad de la realizacion de
pruebas de codigo genético —ADN— para adjuntarlas a procesos
de reconocimiento de paternidad.

PL niim. 4.578/1998. Establece la gratuidad de la realizacion de la
prueba de ADN para fines de reconocimiento de paternidad y ma-
ternidad.

PL ntim. 64/1999. Establece la aceptacion tacita de paternidad en
el caso que menciona. Explicacion: caso en el que el supuesto pa-
dre se niegue a someterse a la prueba de ADN.
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— PLS ntm. 327/1999. Dispone sobre la gratuidad de la realizacion

de la prueba de codigo genético —ADN— para adjuntarla a pro-
cesos de reconocimiento de paternidad.

PL nim. 1.363/1999 (anexado al PL num. 64/1999). Anade un pa-
ragrafo al articulo 20. de la Ley num. 8.560, del 29 de diciembre
de 1992, que regulariza la averiguacion de paternidad de los hijos
nacidos fuera del matrimonio y dicta otras disposiciones. Explica-
cion: prohibiendo al supuesto padre negarse a realizar la prueba de
material genético (ADN).

PL ntim. 1.713/1999 (anexado al PL nam. 2.877/2000). Dispone
sobre la realizacion de la prueba de medicion de cromosomas en la
red hospitalaria vinculada al SUS. Explicacion: para efecto de ac-
cion judicial de averiguacion de paternidad o maternidad.

PL ntim. 2.653/2000 (anexado al PL num. 64/1999). Establece la
aceptacion tacita de paternidad en el caso que menciona. Explica-
cion: en caso de que el supuesto padre se niegue a someterse a la
prueba de ADN. Altera la Ley ntim. 8.069, de 1990.

PL nim. 2.877/2000 (origen: PLS nam. 327/1999). Establece la
gratuidad de la realizacion de la prueba de codigo genético (ADN)
para adjuntarla a procesos de reconocimiento de paternidad.

PL ntm. 2.849/2000 (anexado al PL nam. 2.877/2000). Garantiza
gratuidad de la prueba de ADN para las personas de baja renta.
PL nam. 4.053/2001 (anexado al PL nim. 2.877/2000). Establece
la gratuidad de la realizacion de prueba de ADN para adjuntarla a
procesos de reconocimiento de paternidad.

PL niim. 4.719/2001. Afade los §§ 6 y 7 al articulo 20. de la Ley
nam. 8.560, del 29 de diciembre de 1992, estableciendo la presun-
cion de paternidad en el caso de negacion a someterse a la prueba
de identificacion genética, y dicta otras disposiciones.

PL nam. 268/2003. Establece aceptacion tacita de paternidad en el
caso que menciona. Explicacion: alterando la Ley nam. 8.069, del
13 de julio de 1990.

PLS num. 191/2004. Anade un paragrafo al articulo 20. de la Ley
num. 8.560, del 29 de diciembre de 1992. Asegura el secreto de
familia relativo a la averiguacion de paternidad de hijos nacidos
fuera del matrimonio.
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— PL num. 2.936/2004. Afiade un paragrafo al articulo 20. de la Ley
num. 8.560 del 29 de diciembre de 1992 para permitir la inversion
del coste de la prueba en accion de averiguacion de paternidad.

— PL nim. 3.505/2004 (anexado al PL nim. 2.936/2004). Altera la
Ley num. 8.560, del 29 de diciembre de 1992, para disponer sobre
la presunta paternidad. Explicacion: declarando la presunta pater-
nidad en caso de que el supuesto padre no atienda la notificacion
judicial o niegue la alegada paternidad, invirtiendo el coste de la
prueba.

h. Acceso a recursos genéticos

— PLS nam. 370/1989. Establece normas para el uso de las técnicas
de ingenieria genética para la construccion, manipulacion, circula-
cion y liberacion de moléculas de ADN recombinante y de orga-
nismos y virus que las contengan, y dicta otras disposiciones.

— PL nam. 2.560/1992 (origen: PLS ntim. 114/1991). Establece nor-
mas para el uso de las técnicas de ingenieria genética para la cons-
truccion, manipulacion, circulacion y liberacion de moléculas de
ADN recombinante y de organismos y virus que las contengan, y
dicta otras disposiciones.

— PL num. 4.842/1998 (origen: PLS num. 306/1995). Dispone sobre
el acceso a recursos genéticos y sus productos derivados y dicta
otras disposiciones.

— PL num. 3.078/2000. Dispone sobre la colecta de muestras de ma-
teriales orgéanicos para la identificacion individual por el aisla-
miento del ADN, sin ofender o violar los paragrafos incluidos en
el articulo 50. de la Constitucion Federal. Reglamenta procedi-
mientos para la realizacion de pruebas de ADN y dicta otras dispo-
siciones.

— PL ntim. 3.634/2000 (anexado al nim. 4.842/1998). Dispone sobre
el acceso a recursos genéticos y sus productos derivados, y dicta
otras disposiciones.

6. Jurisprudencia

En reciente decision del 23 de marzo de 2005, el Tribunal Regional
Federal autoriz6 la remesa de sangre del cordon umbilical de un recién
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nacido al exterior con fines terapéuticos. Almacenamiento de células-
tronco. Interpretacion conforme la Constitucion. Posibilidad. Inexisten-
cia de ofensa al interés publico.

Argumentacion:

1) Para compatibilizar lo dispuesto en el §1 del articulo 14 de la Ley
10.205/2001 con la determinacion que consta en el §4 del articulo
199 de la carta magna, es primordial que se otorgue a la disposicion
legal una interpretacion conforme a la Constitucion en el sentido de
que no exista prohibicion a la exportacion de sangre de cordon um-
bilical con fines terapéuticos, interpretacion ésta que es reforzada
por el hecho de que el propio instrumento legal establece que la
prohibicion en causa no se aplica en los casos de indicacion médica
con fin de elucidacion diagndstica, pues no se puede negar que el
almacenamiento de sangre del cordon umbilical —que se propone
preservar las llamadas “células-tronco”— atiende al objetivo de la
elucidacion diagnostica, o sea, a la preservacion de la salud y de
la vida humana.

2) Por otro lado, es densa la admisibilidad juridica del entendimiento
segun el cual la ampliacion de la prohibicion contenida en el §1 del
articulo 14 de la Ley num. 10.205/01 por la resolucion 2.381/2004
del Ministerio de la Salud, que en su articulo 70., §1, prohibe el en-
vio de sangre del cordon umbilical y placentario al exterior, aun pa-
ra su deposito en un banco destinado a su conservacion con el pro-
posito de que, en el futuro, sea utilizado por el propio titular del
material genético para fines terapéuticos, es inadmisible, pues aun-
que compatible con la literalidad del referido instrumento legal, es
ofensiva al articulo 199, §4, de la carta magna, y a los principios de
la reserva legal, de la proporcionalidad y de la razén (carta magna,
articulo So., Il y LIV).

3) Inexistencia de ofensa al interés publico puesto que, de acuerdo con
la resolucion 153/2004 de la ANVISA, la regla es desechar el cor-
don umbilical después del parto, no vislumbrandose asi la utilidad
de la sangre para la poblacion nacional.

4) Agravo de instrumento al cual se da proveimiento (agravo de ins-
trumento 2004.01.00.050703-1/df; juez del Tribunal Federal, Maria
Isabel Gallotti Rodrigues. TRF. Sexto grupo; 21 de marzo de 2005,
DJ p. 104).
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IV. PROGRAMAS DE ESTUDIO, INSTITUCIONES
Y REFERENCIAS SOBRE GENOMA HUMANO

1. Financiamiento a investigaciones

El Estado brasilefio, teniendo como meta el desarrollo cientifico y tec-
noldgico del pais, emiti6 la Ley nam. 10.332/2001 que prevé que el 7,5%
de la recaudacion de la contribucion de intervencion en el dominio eco-
némico (CIDE) debera ser destinada al “Programa Biotecnologia y Re-
cursos Genéticos-Genoma”. El decreto num. 4.154/2002, que instituy6
mecanismos de financiamiento para este programa, determind también
que ese porcentaje sea depositado en el Fondo Nacional de Desarrollo
Cientifico y Tecnoldgico (FNDCT), en la categoria CT-Biotecnologia,
bajo la gestion del Ministerio de Ciencia y Tecnologia, destinados a fo-
mentar la investigacion cientifica desde su estructuracion hasta la divul-
gacion de sus resultados.

En ese contexto, el Departamento de Ciencia y Tecnologia del Minis-
terio de Salud inici6 un trabajo importante en conjunto con el Ministerio
de Ciencia y Tecnologia, por medio de sus sectores de fomento, que con-
tribuye al desarrollo de las investigaciones en salud en Brasil, tomando
en consideracion la agenda nacional de prioridades de investigacion en
salud.

Dos edictos en el area de investigacion con la utilizacion de células-
tronco ya fueron publicados por el gobierno en 2005. Uno de ellos por el
Ministerio de Salud para el fomento del estudio multicéntrico aleatorio
de terapia celular en cardiopatias, y el otro en conjunto con el Ministe-
rio de la Ciencia y Tecnologia para el apoyo a investigaciones clinicas y
preclinicas en terapia celular, utilizando células-tronco embrionarias o
adultas.

2. Sitios de Internet

Sociedad Brasilena de Bioética: http://www.sbbioetica.org.br.
Catedra de Bioética de la UNESCO: http://www.bioetica.catedraunes
co.unb.br.

Nucleo Interdisciplinario de Bioética de Porto Alegre: http://www.bioeti
ca.ufrgs.br.
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Nucleo de Bioética de Londrina: Attp.//www.uel.br/ccb/bioetica.

Anis: Instituto de Bioética, Derechos Humanos y Género: Attp.//www.an
is.org.br.

Proyecto Ghente: http://www.ghente.org.

Centro Universitario Sdo Camilo: http://www.scamilo.edu.br.

Presidencia de la Republica: Attp://www.planalto.gov.br.

V. NOTAS CONCLUSIVAS

En las Gltimas décadas, el desarrollo de los conocimientos cientificos
acerca de la informacion genética revolucion6 por completo el desarrollo
de las relaciones sociales en el siglo XXI, de modo que el derecho y las
otras areas que vienen dedicandose a solucionar los conflictos que se
desdoblan de nuevas realidades sociales deberdn organizarse para que
los objetivos comunes de la sociedad en general sean alcanzados y reali-
zados en toda su plenitud.

El presente trabajo presentd, sucintamente, la fase actual de la discu-
sion en Brasil acerca del genoma humano y sus interrelaciones con otras
tematicas que, indirectamente, seran afectadas por la manipulacion de los
genes y de las informaciones genéticas humanas. Lejos estamos de lograr
un nivel equilibrado de consensos y reglamentaciones estables para la
debida proteccion de la persona en este campo.

En un contexto en el que la fase actual de las investigaciones todavia
genera mas expectativas que perspectivas concretas de soluciones aplica-
das, el derecho debera acompafiar cautelosamente para que no surjan si-
tuaciones juridicas que puedan, de hecho, hacer inviable la continuidad
de estas propuestas.

A medida que la legislacion sea perfeccionada y adecuada para aten-
der estas nuevas demandas relacionadas con el genoma humano, tendre-
mos la oportunidad de madurar este debate y profundizar nuestras discu-
siones.
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I. EL GENOMA HUMANO: LA CLAVE DE LA DIVERSIDAD

La enorme variedad y diversidad de seres humanos existente hoy en
nuestro mundo tiene sus bases en el genoma humano, cuyo descubri-
miento, estudio y analisis ha constituido el mas importante proyecto y
aporte a la ciencia que se ha efectuado en los ultimos cincuenta afios.

La estructura biologica particular y unica de cada individuo se confor-
ma por miles y miles de células, en las que podemos encontrar los 46

* La presente investigacion reporta la situacion en Chile actualizada a la primera
quincena de diciembre de 2005, lo cual resulta de importancia, pues al encontrarse un
proyecto de ley mencionado en ella en una etapa de tramitacion final, pueden producirse
a su respecto modificaciones con posterioridad a la entrega de este informe.

** Centro de Bioética, Pontificia Universidad Catolica de Chile.
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cromosomas! aportados por los padres (23 son dados por el espermio, y
otros 23 por el 6vulo) al momento de la fecundacion. A su vez, dentro de
cada cromosoma podemos encontrar miles de genes que son sélo una
parte de toda la informacion genética contenida en el acido desoxirribo-
nucleico (ADN) de cada célula humana.

Asi, el genoma humano —o cdodigo genético— es la secuencia que
contiene, en miles de genes, todas las letras que forman el ADN; en total
tres mil cien millones de letras en cada una de las hélices de la molécula.
Dicha secuencia contiene las instrucciones que dirigen la vida bioldgica
de cada persona y estdn empaquetadas en los 23 pares de cromosomas
que ya mencionamos. Estas instrucciones hacen que a partir de la prime-
ra célula embrionaria se forme un ser humano tnico, con sus particulares
complejidades y caracteristicas.

Al establecerse, tras sucesivas investigaciones, que todos los seres vi-
vos comparten los mismos idiomas de los acidos nucleicos y de las pro-
teinas, se dedujo que el material genético de un organismo puede ser lei-
do correctamente por otro organismo, corolario que es precisamente el
fundamento teoérico de la ingenieria genética, de la biotecnologia y de la
generacion de organismos transgénicos. Para hacer la ingenieria genética
realidad, sin embargo, fue preciso el posterior desarrollo, durante las dé-
cadas de los afios setenta y ochenta, de una serie de técnicas que permi-
tieron cortar el ADN en trozos manejables, aislar trozos especificos que
contenian genes e introducirlos en células vivas. Con posterioridad, como
un gran proyecto de la ciencia, descifrar el codigo genético de la especie
humana, lo que se traduciria en el proyecto genoma humano (HUGO).

II. IMPORTANCIA DEL GENOMA

La importancia que ha tenido descifrar el genoma humano no se detie-
ne en el conocimiento de cada uno de los genes que conforman el genoma
y de su funcién o especifico papel, sino que también brinda la posibili-
dad de crear farmacos segun las necesidades de cada individuo —evitan-
do asi el riesgo de reacciones peligrosas frente a determinados farma-
cos—, o el tratamiento —a través de la terapia génica, que corrige los

1 Los cromosomas son ovillos de ADN; una molécula con forma de doble hélice
construida a partir de cuatro piezas determinadas por las bases nucledtidas ATCG (ade-
nosina, timina, citosina y guanina).
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genes defectuosos— de las enfermedades de origen genético, aumentan-
do el bienestar y la esperanza de vida de muchas personas.

Sin embargo, dado el enorme poder que significa para el cientifico co-
nocer y poder intervenir en el genoma, la manipulacion de éste es objeto
de importantes controversias mundiales derivadas de las posibilidades de
efectuar manipulaciones genéticas, terapias génicas perfectivas o eugené-
sicas, como asimismo crear productos transgénicos modificando el ADN
de organismos de distintas especies (mediante su combinacion).?

Se considera, también, como un riesgo omnipresente del conocimiento
mismo del genoma, el que llegue a considerarse que el ser humano esta
determinado por éste, olvidando que si buscamos una comprension ade-
cuada de los origenes de la “naturaleza” y de la diversidad humanas, de-
bemos apoyarnos en el conocimiento de las dos caracteristicas funda-
mentales de los organismos: primero, que cada organismo estd sometido
a un desarrollo continuo durante toda su vida y, segundo, que el organis-
mo en desarrollo se halla en todo momento bajo la influencia de la mutua
interaccion entre genes y ambiente.? Por lo tanto, no se puede decir que
una persona esté determinada y limitada por su biologia, sino que mas
bien se compone de ella, y de todos los sucesos que le acaecen durante
su vida. De esta forma, para describir a una persona no nos remitiremos a
tan solo una caracteristica, sino que a un conjunto de ellas. En palabras
del presidente de la Pontificia Academia por la Vida, Juan de Dios Vial,
el proyecto genoma humano brinda una “enorme cantidad de resultados
interesantes”, pero “no somos nuestros genes”.*

ITII. LA SITUACION GENERAL SOBRE LA TEMATICA DEL GENOMA
HUMANO EN LA PERSPECTIVA JURIDICA CHILENA

Es importante tener presente que el desarrollo de estas materias en
Chile ha sido bastante limitado, y a eso se debe que no exista gran canti-
dad de normativa y mucho menos de jurisprudencia sobre el tema.

2 Cfr. Mancini Rueda, Roberto, Genoma humano y terapia génica, en www.bioeti-
ca.ops-oms.org.

3 Idem.

4 En la entrevista dada al diario La Segunda, el martes 27 de junio de 2000, sefiala
que “no somos nuestros genes. Una figura geométrica se define, un ente bioldgico se des-
cribe. Un ser humano tiene una biografia que comienza cuando el espermatozoide pe-
netra en el dvulo, lo que se llama epigénesis”.
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Si bien las principales universidades del pais ya tienen cursos sobre
bioética, habiendo llegado algunas a implementar programas de diploma-
do y/o de magister sobre ésta, y en el area cientifica se cultivan conoci-
mientos gendomicos y genéticos, ello ha permeado débilmente hacia el
mundo juridico y muchos proyectos presentados a tramitacion de ley so-
bre el tema han quedado varados y sin resultados positivos.

Por otra parte, si bien existe controversia sobre algunos temas asocia-
dos, ésta no ha llegado a discutirse en lo especifico ante los tribunales de
justicia, quedando mas bien reducida a la comunidad cientifica y a la
doctrina juridica, salvo en los aspectos de los que aqui se da cuenta. Ello
probablemente se deba a cierta resistencia a tratar temas que han sido
predefinidos como valoricos ante los tribunales y a una sostenida postura
de éstos de evitar pronunciamientos de fondo en materias que requieren
una especificidad de conocimientos cientificos.

Sin embargo, estamos ciertos de que la importancia creciente del ge-
noma humano, tanto para los derechos locales como para el derecho
comparado, forzara a que, cada vez mas, se fortalezca en Chile la confor-
macion de estudios, investigaciones, normativa y desarrollo jurispruden-
cial en el area del bioderecho y, particularmente, en sus multiples interfa-
ses con el conocimiento del genoma humano.

Entre tanto, exponemos en el presente trabajo lo que se ha podido
avanzar hasta ahora.

IV. ASPECTOS DE LA CARTA FUNDAMENTAL DE 1980
QUE SE VINCULAN CON EL CONOCIMIENTO DEL GENOMA
HUMANO Y LAS APLICACIONES DE ESTE CONOCIMIENTO

La Constituciéon chilena de 1980 es la primera carta fundamental de
nuestro pais que trata especificamente el derecho a la vida y la protec-
cion de la integridad fisica y psiquica de las personas. Si bien no alude
directamente a los aspectos genéticos y gendomicos por la época en que
se produjo su discusion y estudio,’ algunas de sus disposiciones configu-

5 El 25 de octubre de 1973, mediante decreto supremo niim. 1.064 del Ministerio de
Justicia, la Junta de Gobierno (Junta Militar que habia asumido el gobierno el 11 de sep-
tiembre de 1973) encomendd a una Comision la confeccion de un anteproyecto de una
nueva Constitucion Politica del Estado. Ya en la tercera sesion, la Comision de Estudios
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ran un adecuado marco juridico al que debe atenerse la legislacion chile-
na sobre estas materias y, por otra parte, una base interpretativa en caso
de eventuales conflictos o controversias.

1. La investigacion cientifica como garantia constitucional

El articulo 19.11 de la Constitucion garantiza “la libertad de ensefian-
za, que “incluye el derecho de abrir, organizar y mantener establecimien-

de la nueva Constitucion redactd una minuta para presentar a la Junta de Gobierno, sefa-
lando las metas fundamentales que se esperaba alcanzar con la nueva carta fundamental.
Someramente, se decia que la misma debia ser nacionalista, buscando la integracion de
“las fuerzas vitales de la nacion” y escapando de concepciones foraneas que fueran ex-
trafias a nuestras costumbres e idiosincrasia; se sefialaba también que aquélla debia pro-
pender un régimen democratico estable, regulando de buena forma los partidos politicos,
creando conciencia civica en pro de la democracia, evitando toda forma en que alguno de
los poderes del Estado pudiera tomar el control politico de los medios de comunicacion
social y, en fin, creando un sistema de segunda vuelta para las elecciones presidenciales;
ademas, la Constitucion debia expresar el reconocimiento y respeto a las garantias indi-
viduales y sociales, sin dejar de mencionar los correlativos deberes; debia establecer me-
dios efectivos de participacion para los diversos estamentos que conforman la sociedad
chilena, amén de una descentralizacion regional; debia, también, sentar las bases para un
adecuado desarrollo econdémico del pais; y respecto de los 6rganos del Estado, debia re-
gular en forma adecuada principalmente el Poder Judicial y la Contraloria General de la
Republica. Tras haber escuchado las voces de importantes catedraticos, haber oido a
grandes personajes del quehacer nacional e internacional, haber discutido, debatido y de-
finido, paso a paso, cada uno de los temas que debia tratar la nueva carta fundamental, la
Comision pudo entregar el fruto de su labor, el anteproyecto, el dia 16 de agosto de 1978
para su analisis al Consejo de Estado. Por su parte, el Consejo de Estado efectud un lla-
mamiento a la opinion publica, abierto, para que el que se interesare por hacerlo efectua-
ra sus sugerencias, comentarios o criticas al anteproyecto presentado por la Comision
Ortazar (el que, previamente, habia sido difundido por la prensa). Tras vencer el término
dispuesto para lo anterior (el 15 de diciembre de 1978) y haber escuchado, también, las
voces de diversas personalidades y efectuado las correcciones y alcances que estimo per-
tinentes, el Consejo de Estado, por medio de su presidente, don Jorge Alessandri Rodri-
guez, entrego al presidente Augusto Pinochet el anteproyecto constitucional el 8 de julio
de 1980. Asesorada por un grupo de trabajo creado al efecto, la Junta de Gobierno efec-
tud algunas modificaciones al anteproyecto presentado por el Consejo de Estado, y, ce-
rrando un largo proceso, el 10 de agosto de 1980, el presidente de la Reptiblica comunicod
al pais, mediante un discurso, que la Junta de Gobierno habia aprobado el proyecto de
nueva Constitucion y que el mismo seria plebiscitado. El 11 de septiembre de 1980 se
llevé a cabo dicho plebiscito en un clima de bastante armonia y respeto, resultando apro-
bada la Constitucion por el 67.04% de los votantes. De esta forma, la nueva Constitucion
o Constitucion de la Republica de 1980 quedo en condiciones de entrar en plena vigencia
el 11 de marzo de 1981.
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tos educacionales”, y especifica que ¢ésta “no tiene otras limitaciones que
las impuestas por la moral, las buenas costumbres, el orden publico y la
seguridad nacional”.

En la actividad de transmitir conocimientos (en que consiste en si mis-
ma la ensefianza), podemos distinguir diversos aspectos mas o menos re-
lacionados y que se encuentran protegidos por la garantia en estudio. En
primer lugar, se incluye la actividad considerada en si misma; su correlato
juridico es el derecho a impartir conocimientos, pura y simplemente. En
segundo lugar, la ensefianza comprende siempre un modo o forma de en-
sefar, y en este sentido se protege la libertad de elegir los métodos de
ensefanza que se prefieran. También hay un orden a seguir en la progre-
siva aprehension del saber, es decir, un conjunto de reglas o principios
enlazados entre si que organizan los contenidos, los objetivos y fines, las
orientaciones valdricas, los métodos y los demas aspectos fundamentales
de la ensefianza, constituyendo un sistema de ensefianza; éste puede ser
elegido libremente. Ademas, la ensefianza requiere de medios auxiliares
como libros de texto y material de apoyo, los cuales también deben ele-
girse libremente. En seguida, quienes imparten conocimientos deben
contar con un punto material de apoyo y —en la medida de lo posible—
con una serie de ayudas técnicas: el establecimiento educacional y sus
instalaciones y servicios (laboratorios, bibliotecas, canchas de deporte,
etcétera). Este aspecto tiene un correlato juridico en el derecho de abrir,
organizar y mantener establecimientos educacionales. Por tltimo, la o las
personas que ensefian tienen la facultad de dar testimonio de los estudios
realizados bajo su direccion, extendiendo diplomas, y pueden conferir
grados que manifiesten la naturaleza, jerarquia y calidad de la ensefianza
obtenida.®

Se ha reconocido en las diversas interpretaciones de la Constitucion
en esta materia, que la investigacion cientifica se encuentra inextricable-
mente asociada con la libertad de ensefianza, ya que es parte del proceso
de obtencion del conocimiento, que luego sera transmitido a los sujetos de
la ensefanza. Ello ha quedado de manifiesto en el gran fomento que se ha
dado particularmente a la investigacion en las universidades chilenas a
través de la Comision Nacional de Investigacion Cientifica y Tecnologica

6 Orrego Sanchez, Cristobal, “El derecho a la educacion y la libertad de ensefianza
en la Constitucion de 1980 desde una perspectiva filoséfico-juridica”, Revista Chilena de
Derecho, Santiago, vol. 13, 1986, pp. 484 y 485.
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(Conicyt), que fue creada en 1967 con la mision de asesorar al gobierno en
el campo de la ciencia y la tecnologia. Actia como la institucion coordi-
nadora y articuladora del Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia,
promoviendo y fortaleciendo la investigacion cientifica y tecnoldgica, la
formacion de recursos humanos, el desarrollo de areas nuevas del cono-
cimiento y de la innovacion productiva, para lo cual administra, a nivel
nacional, los recursos publicos destinados a éstas.

Las exigencias éticas, que son la contrapartida del derecho a la inves-
tigacion cientifica, no han estado ausentes de la preocupacion de las au-
toridades chilenas. En efecto, en 1997, el Ministerio de Salud convocd a
un grupo de expertos al estudio de los diferentes codigos existentes en el
mundo con el fin de regularizar la ejecucion de ensayos clinicos que uti-
lizan medicamentos en seres humanos. Si bien es cierto que en alguna
medida existian normativas, tales como los articulos lo., 20. y 19 de la
Constitucion Politica del Estado, relacionados con diversos derechos de
las personas, el articulo 102 del Codigo Sanitario y el articulo 16, inciso
¢, del decreto supremo 1.876/95, que senala que le “corresponde al direc-
tor del Instituto de Salud Publica de Chile otorgar la autorizacion para el
uso provisional de productos farmacéuticos para fines de investigaciones
cientificas o ensayos clinicos, sin registro previo y mediante resolucion”,
se describe también la reglamentacion existente en los campos clinicos a
través de la reglamentacion de los servicios de salud respecto a la autori-
zacion que los directores de hospitales deben dar a los proyectos de in-
vestigacion y a la creacion de comités de ética para la supervision de és-
tos.”

Al respecto, se puede sefialar que en 1994, la resolucion exenta nim.
134 del Ministerio de Salud aprueba la existencia de comités de ética
médica, los que deberan “tratar las situaciones en que estén involucradas
decisiones sobre procedimientos diagnosticos y terapéuticos de alto cos-
to o controversiales”.

En 2001, el Ministerio de Salud capacito y acreditd los primeros co-
mités de ética cientificos, cuyo proposito es contribuir a salvaguardar la
dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de todos los partici-
pantes actuales y potenciales de la investigacion. Los principios que co-
mandan estos comités guardan relacion con “el respeto a la dignidad de

7 Acevedo Pérez, Irene, “Aspectos éticos de la investigacion cientifica”, Ciencia y
Enfermeria, vol. §, nim. 1, 2002, pp. 15-18.
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las personas y la consideracion al principio de la justicia”. Deben ser
equipos multidisciplinarios y multisectoriales, con independencia de in-
fluencias politicas, institucionales y comerciales, con competencia y efi-
ciencia en su trabajo para la evaluacion de la investigacion propuesta.

Estos comités basan su actuar en la Declaracion de Helsinki, en las
guias éticas internacionales para la investigacion biomédica, en las guias
para la buena practica clinica, en guias nacionales y locales, en las nor-
mas éticas para la regulacion de experimentacion en seres humanos y en
los principios bioéticos. Cada revision de un protocolo contempla el ana-
lisis de la naturaleza y los objetivos de la investigacion, su fundamento
cientifico, la metodologia que se usara en la recoleccion y el procesa-
miento de los datos y la competencia del investigador.

2. Proteccion constitucional del embrion humano

En lo que se refiere a la consideracion del embrién como sujeto de de-
rechos, debemos mencionar el articulo lo. de la carta fundamental que
sefiala: “Las personas nacen libres e iguales en dignidad y derechos”, re-
conociéndose asi que éstas son caracteristicas inherentes a las personas y
que el derecho esté al servicio de ellas.® A su vez, el articulo 19, que re-
conoce los derechos fundamentales, asegura tales derechos “a todas las
personas”, y no hace distincion alguna entre estos sujetos.

En el numeral 1 de dicho articulo 19 se hace mencion especial de la
proteccidn del que esta por nacer, lo que viene a recalcar que los embrio-
nes quedan también incluidos en el derecho a la vida reconocido por la
carta fundamental.® Quitarle a este “que estd por nacer” su calidad de
persona seria equivocar totalmente el sentido del articulo 19, cuyo obje-
tivo es reconocer derechos fundamentales de las personas, emanados de

8 Fuenzalida Zufiga, Carmen Gloria, “Proteccion juridica del embrion en la legisla-
cion chilena”, Revista Chilena de Derecho, Santiago, vol. 25, num. 4, 1998, p. 836.

9 Alejandro Silva Bascufian sefiala que la reiteracion de la proteccion de la vida del
que esta por nacer es un buen argumento para no darle al legislador una posibilidad exce-
siva de legislar sobre el aborto. Asi, el legislador tendrd, en esta forma, mayor inclina-
cion a sostener una posicion defensiva del que estd por nacer: Actas de la Comision
Constituyente: sesion 90, 25 de noviembre de 1974, p. 20. Cabe sefalar que el aborto es
el tinico tema que preocupa a la Comision Constituyente en cuanto a la vida del embrion,
ya que situados en el momento historico en que se elabora la Constitucion, era ese el tni-
co problema relacionado con el nasciturus.
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su naturaleza. Si el embrion no fuera persona, este inciso no estaria ubi-
cado en este articulo.!”

La razon de que la Constitucion mencione estos derechos se debe, en
el fondo, a que ella nace inspirada en los principios de proteccion de los
derechos individuales (que surgen a raiz de las graves violaciones de de-
rechos humanos sufridas a partir de la Primera y Segunda Guerra Mun-
dial). De hecho, la Comision de Estudio de la Nueva Constitucion Politi-
ca sefala que “el nuevo régimen politico institucional descansa en la
concepcion humanista del hombre y de la sociedad, propia de la civiliza-
cion occidental y cristiana a la que pertenecemos, y segun la cual los de-
rechos del ser son anteriores y superiores al Estado, el que tiene el deber
de darles segura y eficaz proteccion”.!! Esta postura de servicialidad del
Estado concuerda con la concepcion filosofica de persona que sustenta el
espiritu de la Constitucion y de la legislacion chilena en general.!?

3. Otros derechos del embrion garantizados por la Constitucion

Otras garantias del articulo 19 también son aplicables al embrion, co-
mo la contemplada en el numeral 2, que asegura la “igualdad ante la ley”
y, por lo tanto, la no discriminacion arbitraria entre las personas; la del 9,
cuando se reconoce el derecho a la proteccion de la salud y el acceso li-
bre e igualitario a todo tipo de acciones en relacion con la salud;'3 el 26,
en cuanto asegura que “los preceptos legales que por mandato de la Cons-
titucion regulen, complementen o limiten las garantias que ella reconoce,
no podran afectar los derechos en su esencia, ni imponer condiciones,
tributos o requisitos que impidan su libre ejercicio”.

10 Fuenzalida Zuiiiga, Carmen Gloria, op. cit., nota 8, p. 836.

11 Comision de Estudios del Anteproyecto de nueva Constitucion Politica, “Informe
con proposiciones ¢ ideas precisas”, Revista Chilena del Derecho, Santiago, num. 1-6,
p. 1.

12 Articulo 5o., inciso 2, CPR: “El ejercicio de la soberania reconoce como limita-
cion el respeto a los derechos esenciales que emanan de la naturaleza humana. Es deber
de los organos del Estado respetar y promover tales derechos, garantizados por la Consti-
tuciodn, asi como por los tratados internacionales ratificados por Chile y que se encuen-
tren vigentes”.

Codigo Civil, articulo 55: “Son personas todos los individuos de la especie huma-
na, cualquiera que sea su edad, sexo, estirpe o condicion”.

13 Este derecho se refiere al debido cuidado del nasciturus en toda situacion y bajo
cualquier evento. Fuenzalida Zufiiga, Carmen Gloria, op. cit., nota 8, p. 840.
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Por ultimo, cabe sefialar que el articulo 19 no es un catalogo taxativo,
pues el articulo 50. da cabida a todos los derechos humanos reconocidos
en los tratados internacionales ratificados por Chile. Al respecto pode-
mos citar el articulo 1.2 del Pacto de San José de Costa Rica,!'* que esta-
blece que “persona es todo ser humano”, y el articulo 4.1, que se refiere
al derecho a la vida desde el momento de la concepcion.

V. LEGISLACION CHILENA QUE SE RELACIONA
CON EL CONOCIMIENTO Y APLICACION DEL GENOMA HUMANO

1. Personalidad del embrion en el Codigo Civil

Conforme a la carta fundamental, el estatuto juridico que el Codigo
Civil concede al nasciturus queda configurado fundamentalmente por lo
dispuesto en el articulo 55 acerca de quiénes son personas, y en los ar-
ticulos 74 a 77 relativos al principio de existencia de las mismas. Estas
normas contienen lo esencial de un sistema que se complementa con las
disposiciones relativas a la patria potestad (articulos 240 y siguientes),
curaduria de bienes (articulos 343, 356, 358, 359, 538) y herencias y do-
naciones (articulos 962 y 1390).15

En el derecho chileno, solamente son sujetos de derechos las perso-
nas, y al respecto, el articulo 55 del Cédigo Civil dispone que “son per-
sonas los individuos de la especie humana cualquiera sea su edad, sexo,
estirpe o condicion”, categoria en la cual perfectamente puede incluirse
al embridn, puesto que éste es un individuo de la especie humana, pues
proviene de gametos humanos y, a la vez, es un ser distinto de sus pa-
dres, con un genotipo propio y Gnico.'®

En todo caso, este articulo va sumamente relacionado con el 74, que
dispone que la “existencia legal de toda persona principia al nacer, esto
es, al separarse completamente de la madre”, y agrega en el inciso segun-
do que “la criatura que muere en el vientre materno, o que perece antes

14 Convencién Americana sobre Derechos Humanos, suscrita el 22 de noviembre de
1969, y promulgada en Chile por decreto num. 873, publicado en enero de 1991.

15 Doyharcabal Casse, Solange, “El derecho a la vida del nasciturus en la legislacion
chilena y comparada”, Revista Chilena de Derecho, Santiago, vol. 21, num. 2, p. 313.

16 Colombo, Roberto, “La naturaleza y el estatuto del embrion humano”, Revista Hu-
manitas, Santiago, num. 16, 1998, p. 597.
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de estar completamente separada de la madre, o que no haya sobrevivido
a la separacion un momento siquiera, se reputara no haber existido ja-
mas”. De acuerdo con este articulo, al parecer se estaria condicionando
la existencia de la persona al nacimiento, pero esto no es asi, ya que la
norma se refiere a la existencia legal de la persona, haciendo referencia
solamente al inicio de los derechos civiles y su ejercicio, no al punto de
partida de los derechos esenciales, puesto que ellos no comienzan sino
con la existencia misma; son inherentes a las personas y anteriores a la
ley, por lo que se tienen desde que se es ser humano y por el solo hecho
de serlo; por ende, desde la concepcion.!”

Esta interpretacion queda corroborada al sefalarse, en el inciso segun-
do del articulo 74, que “se reputara no haber existido jamas”, lo que indi-
ca que si existio, pero que para efectos juridicos practicos no lo hizo, pa-
ra no crear conflictos de derechos civiles.

Para que no queden dudas respecto a la proteccion que el legislador
otorga al embrion desde antes de su nacimiento, el articulo 75 del citado
Cédigo dice que: “La ley protege la vida del que esta por nacer. El juez,
en consecuencia, tomara, a peticion de cualquiera persona o de oficio, to-
das las providencias que le parezcan convenientes para proteger la exis-
tencia del no nacido, siempre que crea que de algin modo peligra”.

Esta proteccion esta de acuerdo con lo planteado por la Constitucion
en el inciso 2 del numeral primero del articulo 19, al que ya nos referi-
mos en el acapite anterior, recordando, en todo caso, que la Constitucion,
a pesar de no definir a la persona, acepta que todo ser humano lo es no
solo en el aspecto filosofico sino también en el juridico.!®

Cabe destacar que estas normas se deben interpretar segin la inten-
cion del legislador de proteger al ser humano antes del nacimiento,!” a la

17" Donoso L., Crescente: “El derecho positivo frente a las nuevas posibilidades de re-
produccion humana”, Problemas contemporaneos en bioética, Santiago, Ediciones Uni-
versidad Catodlica, 1996, p. 231. Véase, también, Silva, Hernan, Medicina legal y psi-
quiatria forense, Santiago, Editorial Juridica, 1991, t. I, p. 113. “La existencia natural de
las personas que se denomina también personalidad natural, se inicia con la fecundacion,
que el Codigo Civil senala como la concepcion”.

18 Cfr. Doyharcabal Casse, op. cit., nota 15, pp. 314 y ss. Existe jurisprudencia en re-
lacion con el derecho a la vida del concebido, como por ejemplo, Corte de Apelaciones
de Santiago en Recurso de Proteccion Aida monje ¢/ Isapre Promepart, 1982.

19 “Nuestra carta fundamental y el Pacto de San José de Costa Rica imponen a la ley
la proteccion de la vida del que esta por nacer, principio ya consagrado en el articulo 75
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luz de los principios que resguarda nuestra Constitucion; por lo tanto,
también se protege al concebido in vitro.

Finalmente, es importante sefialar que el Codigo Civil establece una
presuncion de derecho acerca de la filiacion de los hijos nacidos gracias
a procedimientos de fecundacion asistida: “Articulo 182. El padre y la
madre del hijo concebido mediante la aplicacion de técnicas de repro-
duccion humana asistida son el hombre y la mujer que se sometieron a
ellas. No podra impugnarse la filiacion determinada de acuerdo a la regla
precedente, ni reclamarse una distinta”.?? Esta norma resulta de gran im-
portancia porque si bien en el pais atin no existe regulacion legal de la
fecundacion heteronoma, se evita que se discuta la paternidad o materni-
dad de aquellos hijos que, de hecho, son gestados a partir de una dona-
cion de gametos y que facilmente, a través de una prueba de ADN, po-
dria probarse que no son hijos bioldgicos del padre, de la madre o de
ambos presuntos progenitores.

2. Ambito del Cédigo Penal

Los articulos 342 y siguientes de este Codigo configuran el delito de
aborto, aun cuando se le ubico dentro de los delitos contra el orden de la

del Codigo Civil; y tanto este cuerpo legal, articulo 76, como en la Convencion citada, en
su articulo 4o0., no. 1, fijan el inicio de la vida desde la época de la concepcion™: Fallo
Corte Suprema del 30 de agosto de 2001 en: http://www.lexisnexis.cl.

Esta postura es rebatida por Bascufian Rodriguez, Antonio, “La pildora del dia
después ante la jurisprudencia”, version extendida de la ponencia presentada en el semi-
nario “La pildora del dia después: aspectos normativos”, realizado en el Centro de Estu-
dios Publicos el 15 de junio de 2004 en www.cepchile.cl/dms/archivo 3389 1677/r95 b
ascunan_pildoradiadespues03.pdf. “Un embrion puede llegar a nacer, pero también pue-
de desarrollarse de otro modo. Lo mas probable es que se pierda, sin que llegue a desa-
rrollarse en sentido alguno. También es posible que de ¢l se originen dos embriones.
Estos gemelos pueden desarrollarse independientemente y llegar a nacer. Pero puede que
uno de ellos termine siendo un quiste en el cuerpo del otro. Finalmente, es posible que el
embrion se desarrolle como una mola, que nunca llegara a nacer. Incluso es posible que
esa mola se desarrolle como un cancer para la mujer. Todas estas posibilidades estan pre-
sentes en el embridon preimplantacional. Considerarlo ex ante como un ser idéntico a una
persona, atendiendo a la identidad genética, es desde un punto de vista bioldgico tan jus-
tificado como considerarlo un ser idéntico a un quiste o un cancer”.

20 Dicho articulo fue introducido al Cédigo Civil en virtud de la Ley nim. 19.585 de
1999, la cual introdujo también otros cambios sustantivos relativos a la igualacion de hi-
jos matrimoniales y no matrimoniales en Chile.
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familia por una cuestion del momento histoérico en que se crea la nor-
ma;?!' ubicacidon desafortunada, puesto que el bien juridico protegido es
otro: la vida del que esta por nacer, y en consecuencia, hubiera debido
incluirse entre los delitos en contra de las personas.??

3. Aspectos regulados en el Codigo Sanitario

Prohibe terminantemente ejecutar acciones cuyo fin sea provocar el
aborto, por lo tanto desaparece incluso el aborto terapéutico.?

4. Proyecto de ley recientemente aprobado por el Congreso
sobre materias relacionadas con el genoma humano

A. Proyecto de ley aprobado por el Congreso en octubre de 2005

El 18 de octubre de 2005 se despacho al presidente de la Republica,
totalmente tramitado por el Congreso Nacional, el proyecto de ley conte-
nido en el boletin 1993-11 relativo a la fijaciéon de normas sobre investi-
gacion cientifica en seres humanos, que legisla sobre el genoma humano
y prohibe la clonacion. Dicho proyecto fue presentado a través de la mo-
cion de los senadores Ruiz-Esquide, Hamilton, Diaz, Pdez y Zaldivar, en
marzo de 1997.

Si bien aun se encuentra en las Gltimas fases de su tramitacion, la tras-
cendencia de este proyecto hace necesario referirnos a él desde ya:

a. Finalidad del proyecto

“Articulo lo. Esta ley tiene por finalidad proteger la vida de los seres
humanos desde el momento de la concepcion, su integridad fisica y psi-

21 El bien juridico protegido tenia mas bien caracter social; se protegia a la mujer del
estigma que podria causarle el tener un hijo en situaciones dudosas, y a la familia, por-
que el hijo debia ser concebido dentro del matrimonio, etcétera.

22 Como de hecho ya se encuentra contemplado en el proyecto de nuevo Cddigo Pe-
nal que comenzara proximamente su discusion legislativa en Chile.

23 Que fue una de las razones iniciales de la Comision Constituyente para dar al le-
gislador la determinacion de la forma en que se protegeria la vida del no nacido. Por lo
tanto, una vez desaparecido el aborto terapéutico de la legislacion chilena, no existe ar-
gumento alguno para decir que el resguardo del embrion es limitado, sino que, al contra-
rio, con la eliminacién de esta figura se estd reafirmando, en plenitud, el derecho a la vi-
da del que esta por nacer.
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quica, asi como su diversidad e identidad genética, en relacion con la in-
vestigacion cientifica biomédica y sus aplicaciones clinicas”.?*

b. Prohibicion de la eugenesia

“Articulo 30. Prohibese toda practica eugenésica, salvo la consejeria
genética”.

La justificacion de este articulo emana de una realidad innegable: los
descubrimientos de los ultimos afios en relacion con el genoma humano
y el perfeccionamiento y ampliacion de las técnicas de reproduccion
asistida han abierto una enorme potencialidad al pensamiento eugenési-
co. Destacan, en este contexto, los analisis genéticos realizables en torno
a la reproduccidn, como los diagndsticos preconceptivos efectuados a las
parejas antes de procrear; el diagndstico prenatal al feto en el curso del
embarazo y el diagnéstico preimplantatorio en el cigoto obtenido in vitro
antes de decidir su transferencia a la mujer.?’> Todos estos procedimien-
tos se vinculan, en principio, a la salud y a las decisiones reproductivas
de las parejas, pero nada obsta para su aplicacion con fines netamente
eugenésicos, de eugenesia negativa, evitando la descendencia si se pro-
duce el riesgo de transmision de enfermedades hereditarias de las que los
progenitores sean portadores, o bien cuando el mismo embrion o feto
sean portadores de patologias graves.

Por otra parte, las técnicas de reproduccion asistida son, al mismo
tiempo, un eficaz instrumento de eugenesia positiva, ya que a través de
ellas es posible la seleccion de gametos o cigotos exentos de anomalias o
portadores de las caracteristicas deseadas, para lo cual, el diagnostico
preimplantatorio que mencionabamos antes es fundamental. Finalmente,
la ingenieria genética o del ADN recombinante, asi como puede utilizar-
se como instrumento terapéutico —terapia génica en la linea somatica—,
es otro medio de perfeccionamiento o seleccion de la especie como una

24 La redaccion de este articulo lo. claramente importa una opcion por la tesis de la
proteccion constitucional y legal del sujeto de la especie humana desde la concepcion y
es plenamente compatible con la historia fidedigna del articulo 19.1 de la Constitucion,
ya explicado. Sin embargo, se teme que pueda ser objeto de veto por parte del presidente
de la Republica, a instancia de grupos parlamentarios y de gobierno que han instado
cuando menos por la legalizacion del aborto terapéutico.

25 Romeo Casabona, Carlos Maria, La eugenesia hoy, Granada, Editorial Comares,
1999, p. 9.
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variante de la eugenesia positiva, puesto que podra favorecer determina-
dos genes —terapia génica en la linea germinal—, cuyas enormes posibi-
lidades quedan abiertas al futuro.2°

Estos criterios fueron examinados por la Comision Mixta que debid
pronunciarse por este proyecto antes de su final aprobacion en el Con-
greso,”’ y se acordo la norma transcrita teniendo presentes los siguientes
criterios:

a) Las definiciones de eugenesia y terapia génica, tanto germinal co-
mo somatica, contenidas en el informe Terapia génica. Anteceden-
tes generales y experiencia extranjera, elaborado por la Unidad
de Apoyo al Proceso Legislativo de la Biblioteca del Congreso Na-
cional.

b) La Comision estim6 pertinente consignar en el informe las siguien-
tes definiciones de “consejeria genética’:

— Definicion proporcionada por el asesor juridico del Ministerio de
Salud: “Orientacion proporcionada por un profesional de la salud
a los individuos con riesgo aumentado de tener descendientes con
un desorden genético especifico y que incluye proveer de informa-
cioén y consejo en lo referente a la probabilidad de que el descen-
diente tenga desorden; la prueba de diagnostico prenatal, y los tra-
tamientos disponibles”.

— Definicion de P. S. Harper:2® “El consejo o asesoramiento genético
es el proceso mediante el cual un paciente o sus familiares en ries-

26 Cuando las inserciones de genes se realizan en la linea germinal o en embriones
con fines eugenésicos, el debate es muy activo porque el gen introducido se transmite a
la descendencia. Ahora, a diferencia de la eugenesia de principios del siglo pasado, ya no
es el Estado quien anhela mejorar la raza, sino que son los propios padres los que quieren
“lo mejor” para sus hijos. En 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 Medici-
na del Consejo de Europa, firmado en Oviedo el 4 de abril de 1997, se prohibio la terapia
génica en la linea germinal.

27 Acordado en las sesiones celebradas el 7 de julio y el 14 de septiembre de 2005,
con la asistencia de los senadores José Antonio Viera-Gallo (presidente), Evelyn Matthei
Fornet, Edgardo Boenninger Kausel, Mariano Ruiz, Esquide Jara, y de los diputados En-
rique Accorsi Opazo, Fulvio Rossi Ciocca, Patricio Melero Abaroa y Osvaldo Palma Flo-
res.

28 Practical Genetic Counseling, 5a. ed., Londres, Arnold Publishers, 2001.
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go de tener una enfermedad que puede ser hereditaria reciben in-
formacion (o educacion) sobre la naturaleza y las consecuencias
de la enfermedad, la probabilidad de desarrollarla o transmitirla a
su descendencia y las maneras en que esto puede ser prevenido,
evitado o disminuido”.

— Otra definicion mas practica, del Sarah Lawrence College, escuela
de gran prestigio en la materia, referida a la labor de los consejeros
genéticos, es del siguiente tenor:

Los consejeros genéticos trabajan como miembros del equipo de salud,
dando informacion y apoyo a las familias que tienen miembros con ano-
malias congénitas o enfermedades genéticas, o que pueden estar en riesgo
de tener una enfermedad hereditaria. Identifican familias en riesgo, inter-
pretan para ellos la informacion sobre la condicion, analizan los patrones
de herencia y riesgos de recurrencia, discuten los riesgos, beneficios y li-
mitaciones de los examenes genéticos, revisan las opciones disponibles
con las familias y proveen apoyo.

¢. Prohibicién de discriminacion genética

“Articulo 40. Prohibese toda forma de discriminacion arbitraria basa-
da en el patrimonio genético de las personas. En consecuencia, los resul-
tados de examenes genéticos y analisis predictivos de la misma naturale-
za no podran ser utilizados con ese fin”.

Esta norma pretende evitar una de las situaciones que provocan los
mayores temores en torno al conocimiento del genoma: su utilizacién en
contra de las personas, considerandolas de modo desigual de acuerdo
con la informacion genética con que se cuente sobre ellas.

d. Prohibicion de la clonacion de seres humanos en sentido
amplio y de la destruccién de embriones humanos
para la obtencion de productos

Articulo 50. Prohibese la clonacién de seres humanos, cualesquiera que
sea el fin perseguido y la técnica utilizada.

Articulo 60. El cultivo de tejidos y drganos sélo procedera con fines de
diagnosticos terapéuticos o de investigacion cientifica. En ningtn caso po-
drén destruirse embriones humanos para obtener las células troncales que
den origen a dichos tejidos y organos.
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Articulo 17. El que clonare o iniciare un proceso de clonar seres huma-
nos y el que realizare cualquier procedimiento eugenésico en contraven-
cion al articulo 3o., sera castigado con la pena de presidio menor en su
grado medio a maximo y con la inhabilitacion absoluta para el ejercicio de
la profesion durante el tiempo que dure la condena.

En caso de reincidencia, el infractor sera sancionado, ademas, con la
pena de inhabilitacién perpetua para ejercer la profesion.?

Estas normas guardan plena concordancia con la Constitucion chilena,
de acuerdo con la interpretacion de ésta, en el sentido de que la utiliza-
cion de técnicas de clonacion humana directa o indirectamente —es de-
cir, sea personalmente o por encargo, para si o para otro— no constituye
derecho alguno por mas factible que sea desde el punto de vista cientifi-
co, y atenta contra el ordenamiento constitucional de varias formas dis-
tintas:

a) Desde el punto de vista del cientifico, significa no s6lo una desvia-
cion ética del derecho a la investigacion, sino, lo que es mucho mas
grave, significa poner a individuos humanos al servicio de la cien-
cia, arrancando a ésta de su verdadero y legitimo sentido, cual es
servir al hombre, procurar su bienestar material y espiritual, preser-
var su salud y su vida. De esta manera, la ciencia pasa a la produc-
cion mecanica de individuos en serie, hechos a la medida del deseo
y capricho de quienes los encargan, nacidos no para dignificar el
derecho a la vida sino para incrementar la propiedad de quienes los
solicitan. Otro tanto ocurre con la clonacion para fines terapéuticos,
que significa el uso de miembros de la especie humana “subvalua-
dos”, con miras a recuperar la salud para otros.

b) Desde el punto de vista del donante de material genético con estos
fines o de quien utiliza este material para encargar la produccion de
un individuo, esta accion es no solo el desconocimiento del princi-

29 El articulo 18 de la Ley sobre Técnicas de Reproduccion Humana Asistida, cuya
tramitacion se encuentra suspendida desde hace mas de ocho afios en el Senado de la Re-
publica (Boletin 1026-07), sancionaba con presidio menor en cualquiera de sus grados y
multa de diez a cien UTM al que “6. Produzca artificialmente hibridos, quimeras, divi-
siones gemelares o clones de seres humanos vivos o fallecidos”. Quiz4, al respecto, ten-
driamos que preguntarnos si tal sancion y la que en esta nueva norma se contempla son
suficientes, considerando que la extension del dafio causado alcanza a la vida entera y a
la existencia de un ser humano.
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pio constitucional que reconoce a la familia como nucleo funda-
mental de la sociedad (articulo 1o. de la Constitucion), sino a todos
los tratados que reconocen los derechos del nifio a contar con una
familia, con un hogar y con la necesaria formacion parental.

c¢) Finalmente, desde el punto de vista del nifio producto de una técni-
ca de clonacion, estos procesos desconocen totalmente su derecho
constitucional a la integridad fisica y psiquica (articulo 19.1), la
que sin duda no se refiere solo al bienestar material sino espiritual;
su derecho a contar con una familia y con unos padres; a desarro-
llarse armonicamente en conjunto con los demds miembros de la
sociedad (pasa a ser un miembro de una subclase: los clones) vy,
desde luego, a su igualdad en la ley y ante la ley, ya que no podra
contar con ninguna de las naturales prerrogativas que los indivi-
duos comunes hacen suyas por el solo hecho de nacer, y pasa a ser
propiedad —reproduccion a escala— de otro individuo predetermi-
nado, lo que coarta su libertad y su dignidad irremisiblemente.

De esta forma, no podemos entender que la clonacion constituya dere-
cho de nadie, ni que pueda ser invocada de manera alguna bajo el prisma
de la libertad, de la igualdad o de la investigacion cientifica, como no
podria argumentarse desde aquellos principios para matar, lesionar, es-
clavizar o herir a otro.

Resulta muy importante, al efecto, que el proyecto de ley no haya dis-
tinguido entre clonacion con fines reproductivos y clonacion con fines
terapéuticos, ya que algin sector ha pretendido llamar a esta ultima
“trasplante de nucleo”, para evitar caer en las sanciones y objeciones que
se plantean a la clonacion que fue originalmente reproductiva.

e. Restricciones a las terapias génicas

“Articulo 70. La terapia génica en células somaticas estara autorizada
solo con fines de tratamiento de enfermedades o a impedir su aparicion”.

En cuanto a la terapia génica somatica, se constatd que es autorizada a
nivel mundial, autorizacion que se contiene en el proyecto aprobado por
ambas camaras, pero el debate se suscita en cuanto a la terapia génica
germinal, que es rechazada en diversas legislaciones por el temor a que
provoque efectos secundarios.
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El asesor del Ministerio de Salud indico, en la comisiéon mixta que es-
tudi6 el proyecto, que en materia de terapia en células germinales hay un
abismo de misterio que afecta la capacidad para saber las consecuencias
que puede tener para las generaciones futuras, y respecto a la aplicacion
del denominado “principio de prevencion”, a nivel mundial se opta por
proscribirlo con el fin de resguardar a dichas generaciones. Lo anterior,
al menos hasta que exista mayor informacion, postura que es compartida
por el Ejecutivo chileno.

/- Inapropiabilidad del genoma humano

Articulo 8o. El conocimiento del genoma humano es patrimonio comun de
la humanidad. En consecuencia, nadie puede atribuirse ni constituir pro-
piedad sobre el mismo ni sobre parte de €l. EI conocimiento de la estructu-
ra de un gen y de las secuencias totales o parciales de ADN no son paten-
tables.

Los procesos biotecnologicos derivados del conocimiento del genoma
humano, asi como los productos obtenidos directamente de ellos, diagnos-
ticos o terapéuticos, son patentables seglin las reglas generales.

En esta materia, la normativa chilena toma postura sobre un tema de
gran controversia en el mundo, la patentabilidad genética, pero no deja
en claro qué tratamiento se dard en Chile a las situaciones de patenta-
miento de acuerdo con el derecho comparado.

g. Consentimiento informado en materia de investigacion
de la identidad genética y reserva de la informacion genética

Articulo 90. Solo se podra investigar y determinar la identidad genética de
un ser humano si se cuenta con su consentimiento previo ¢ informado o,
en su defecto, el de aquél que deba suplir su voluntad en conformidad con
la ley. Lo anterior es sin perjuicio de la facultad de los tribunales de justi-
cia, en la forma y en los casos establecidos en la ley.

Articulo 12. La informacion genética de un ser humano sera reservada.
Lo anterior es sin perjuicio de las facultades de los tribunales de justicia,
en los casos y en la forma establecidos en la ley. Asimismo, para los efec-
tos de esta ley, resultan plenamente aplicables las disposiciones sobre se-
creto profesional.



166 ANGELA VIVANCO MARTINEZ

Articulo 13. La recopilacion, almacenamiento, tratamiento y difusion
del genoma de las personas se ajustara a las disposiciones de la Ley nim.
19.628, sobre proteccion de datos de cardcter personal.

Los datos del genoma humano que permitan la identificacion de una
persona deberan ser encriptados para su almacenamiento y transmision.

La encriptacion podré omitirse temporalmente por razones de utilidad
publica.

Articulo 14. Prohibese solicitar, recibir, indagar, poseer y utilizar infor-
macion sobre el genoma relativa a una persona, salvo que ella lo autorice
expresamente o, en su defecto, el que deba suplir su voluntad en confor-
midad con la ley. Lo anterior es sin perjuicio de las facultades de los tribu-
nales de justicia, en los casos y en la forma establecidos en la ley.

Este ultimo conjunto de preceptos refuerzan, en torno al tema del ge-
noma, la importancia de la privacidad y de la confidencialidad, en el en-
tendido de que el conocimiento cientifico que importa no puede ser un
modo de apropiacion invasiva de los rasgos y caracteristicas de una per-
sona, sino un modo de aportar a una vida mas digna y de mejor calidad
para las personas.

h. Veto presidencial

No obstante todo lo dicho anteriormente, el proyecto fue objeto de ve-
to por parte del presidente de la Republica, el 18 de noviembre de 2005,
en su articulo 10.3 y en algunos preceptos del proyecto aprobado. El re-
sultado de dicho veto es aun incierto, pues se encuentra pendiente su vo-
tacion en el Congreso, el cual podra aceptar o rechazar la modificacion
propuesta por el Ejecutivo.

Conforme a la observacion realizada, el texto propuesto por el presi-
dente en reemplazo del actual articulo lo. seria el siguiente:

Articulo lo. Esta ley tiene por finalidad proteger la vida de los seres huma-
nos, desde el momento de la concepcidn, su integridad fisica y psiquica, asi

30" De acuerdo con el procedimiento de tramitacion de la ley, aprobado un proyecto
de ley por ambas cdmaras, es enviado al presidente para que lo sancione, promulgue y
publique. En ese momento, el presidente puede modificar el proyecto a través del veto
sustitutivo, rechazar preceptos de €l o adicionar otros. El proyecto se reenvia al Congre-
S0, y si éste no quiere acoger los cambios, debe insistir en el proyecto original por dos
tercios de los diputados y senadores en ejercicio.
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como su diversidad e identidad genética, en relacion con la investigacion
cientifica biomédica y sus aplicaciones clinicas.

Sin embargo, sus disposiciones no se aplicaran respecto de los procedi-
mientos y técnicas cuyo unico proposito sea lograr la reproduccion asistida
de los seres humanos, ni respecto de los mecanismos de anticoncepcion.

Como facilmente se puede detectar, la introduccion de este segundo
parrafo modifica de manera sustancial el contenido y alcance de esta ini-
ciativa. De no aplicarse respecto de las técnicas de reproduccion asistida
surgen varias dudas, puesto que una serie de conductas que conforme al
proyecto original quedan prohibidas, podrian ahora validarse de realizar-
se en dicho contexto.?!

31" Como lo ha dicho la autora en su articulo “Veto que condiciona la proteccion de la
vida”, El Mercurio, 5 de diciembre de 2005, p. A2: “En primer término, el gran objetivo
de la ley es y sigue siendo proteger la vida de los seres humanos, desde el momento de la
concepcion, su integridad fisica y psiquica, asi como su diversidad e identidad genética,
en relacion con la investigacion cientifica biomédica y sus aplicaciones clinicas.

Tal declaracion ni siquiera pasa por hacer definiciones en torno al concepto de
«personay y recoge la proteccion minima que debemos a todo humano, por aplicacion
del principio de dignidad e igualdad del articulo lo. de la Constitucion, del derecho a la
vida consagrado en el articulo 19.1 de la misma y del principio general de proteccion del
que esta por nacer del articulo 75 del Codigo Civil, entre otros, pero no alcanza a la re-
produccion asistida ni a la anticoncepcion.

La inclusion de esta ultima es contradictoria: si se trata de evitar que la concepcion
se produzca, jpor qué preocuparse del concebido? Los métodos anticonceptivos no tie-
nen que ver con las aprehensiones morales y juridicas sobre el embriéon humano... salvo
que... en realidad fueran antianidatorios, en cuyo caso se buscaria eliminar embriones
sin limitaciones legales. Si revisamos la insistencia con que partidarios de la pildora del
dia después sostienen que ésta no tiene efecto antianidatorio y las declaraciones del mi-
nistro de Salud sobre la reciente aprobacion de la venta del farmaco por la Corte Supre-
ma («la ausencia de evidencia cientifica de que esta pildora es abortiva» explicaria que
«no viene a lugar suspender el registro de este farmaco por parte del ISP»), entendemos
entonces las contradicciones vitales de los artifices del veto.

En cuanto a las técnicas de reproduccion asistida, el escenario se oscurece alin mas
...porque no hay modo de distinguir cudles tienen «inicamente» este propdsito de las que
pueden tener, ademas, otros. Luego, surgen las dudas sustantivas: el proyecto prohibe la
eugenesia, salvo la consejeria genética, pero como no se aplica a los procedimientos refe-
ridos, ¢sera valida ante la ley la seleccion de cigotos exentos de anomalias o portadores
de caracteristicas deseadas?, ;valida ello el diagndstico preimplantatorio?, ;podran las
parejas desechar embriones que manifestaran rasgos fenotipicos indeseables o enferme-
dades graves en su vida adulta?, ;se admite indirectamente la destruccion de éstos?, ;ten-
dra algun valor la prohibicion de discriminacion genética respecto de embriones que va-
yan a ser gestados?, se prohibira la clonacion cuando se busque con ella s6lo gestar a un
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5. Otros proyectos de ley relativos al genoma humano

Los proyectos de ley que a continuacion resefiamos presentan grados
de tramitacion diversos, siendo varios los casos con posibilidades mas
bien inciertas de avance. Estas propuestas pueden agruparse basicamente
en aquellas cuyo objetivo es regular la manipulacion del genoma propia-
mente tal, incluyendo la investigacion del mismo; aquellas que buscan
eliminar toda forma de discriminacion y, por ultimo, existen proyectos que
se centran en los derechos sexuales y reproductivos. Por tanto, existen
proyectos que se refieren de manera directa al genoma, mientras que otros
se conectan indirectamente con el mismo con base en normas que prohi-
ben la discriminacion con base en el sexo, raza o etnia.

a) Boletin 1997-11, mocién presentada al Senado el 18 de marzo de
1997. En esa fecha se dio cuenta del mismo, pasando a la Comision
de Salud, para luego ser archivado el 6 de abril de 1999. Este pro-
yecto buscaba proteger los embriones humanos, estableciendo san-
ciones penales para quienes practiquen la clonacion, eleccion de se-
xo, transformacion artificial de células reproductoras humanas, la
hibridacién o mutacion, la ectogénesis y la fecundacion pos mortem.

b) Boletin 2010-11, mocién presentada a la Camara de Diputados el 3
de abril de 1997, buscaba establecer normas sobre bioética. Nunca
fue discutido por el Congreso, habiéndose unicamente dado cuenta
del mismo en dicha fecha, ocasion en la cual se remitio a la Comi-
sidon de Salud de la Camara para un primer informe. Describe una
serie de conductas a las cuales asocia sanciones penales; éstas son:
clonacion; el intento artificial de fecundar un 6vulo humano con un

nuevo ser humano?, jse aplicard un concepto tan desafortunado como el de «anticoncep-
cion» para dar respuesta a esta Gltima pregunta?, ;qué sucedera con los embriones super-
numerarios productos de estas técnicas?, ;se les aplicara la proteccion de la ley?

Era obvio que algin dia tendriamos que poner sobre la mesa el derecho a la vida
del concebido. Es obvio, también, que para algunos la proteccion de esa vida depende de
los intereses involucrados y por eso cambia de extension, seglin éstos, gracias a la fuerza
de ley y al peso del poder. Lo que rechazamos es introducir tal postura a ultima hora, por
oficio y a la fuerza, con total ignorancia del esfuerzo de los paises civilizados en legislar
estas materias tras grandes debates y participacion ciudadana.

Confiemos en que nuestro Congreso, sobre todo ad portas de una eleccion ciuda-
dana, no permita que la vida de los seres humanos se condicione por decisiones uniperso-
nales, que no dan cuenta de sus fundamentos y que responden a las exigencias de unos
pocos”.
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espermatozoide en funcidon de su cromosoma sexual; la transforma-
cion artificial del genoma de células reproductoras humanas; ciertas
conductas cuyo objetivo era la creacion de mutantes o hibridos, y la
ectogénesis.

c¢) Boletin 1026-07, mocién del senador Sebastian Pifiera presentada
al Senado el 6 de julio de 1993; su ultima gestion previo a su archi-
vo fue en marzo de 2002. Este proyecto —conforme al texto del se-
gundo informe de las comisiones de Constitucion, Legislacion, Jus-
ticia y de Salud— tenia por fin regular los principios juridicos y
éticos de las técnicas de reproduccion humana asistida y establecia
sanciones para los infractores de sus normas. Su articulo 1o. definia
las técnicas de reproduccion humana asistida como “toda interven-
cion artificial de caracter médico que tenga por objeto producir la
fecundacion de un 6vulo por un espermio, teniendo como finalidad
el nacimiento de un hijo”, prohibiendo la fecundacion de 6vulos
humanos con fines distintos a la procreacion en su inciso 2. Su ar-
ticulo 9o. disponia: “La seleccion de los gametos donados que se
utilicen en una técnica de reproduccion humana asistida correspon-
dera exclusivamente al equipo médico que la aplique, el que velara
porque presenten compatibilidad con las caracteristicas fisicas de
los integrantes de la pareja que se somete a la técnica. No podra
preferirse por otras causas determinados gametos de entre todos los
que retinan similares condiciones”.

Asimismo, sancionaba la experimentacion genética de embrio-
nes, la manipulacion de los mismos con cualquier finalidad que no
sea la de mejorar las condiciones de salud del embrion, su uso para
fines distintos de la procreacion, y la produccion de hibridos, qui-
meras, divisiones gemelares o clones de seres humanos vivos o fa-
llecidos (articulo 18, inciso 1, numerales 3, 4 y 5).

d) Boletin 2608-11, mocion presentada el 19 de octubre de 2000, cuyo
objetivo es crear una ley marco sobre derechos sexuales y repro-
ductivos. En esa fecha se dio cuenta del mismo a la Camara de Di-
putados; su tramite mas reciente se realizo el 28 de noviembre de
2000, ocasion en la cual fue incluido en la legislatura extraordinaria
para ser discutido, ya que con anterioridad sélo se habia dado cuen-
ta del mismo a la Camara, pasando a la Comision de Salud para ser
informado. En su articulo 5o. prohibe la discriminacion en el ejerci-
cio de los derechos sexuales y reproductivos, entendiendo por la
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misma “cualquier exclusion, menoscabo, restriccion o diferencia-
cién arbitraria basada en el sexo, la edad, la orientacion sexual, el
estado civil, el origen étnico, el origen de clase social, religion o
creencias, discapacidad o cualquier causa analoga”.

Su articulo 12 prohibe la esterilizacion de las personas con dis-
capacidad mental sin su consentimiento, a menos que se presente
solicitud al Comité de Etica del Servicio de Salud correspondiente;
que el servicio respectivo haya prestado consejeria y provea los
medios de control de fecundidad, y siempre que la esterilizacion
sea la Unica alternativa para regular la fecundidad de la persona. El
Comité resolvera la solicitud después de haber citado y escuchado
personalmente al discapacitado (articulo 12).

e) Boletin 2558-07, mocion presentada a la Camara de Diputados el 3
de agosto de 2000, cuyo unico tramite efectuado a la fecha es la
cuenta del mismo a la Camara, pasando a la Comision de Constitu-
cion, Legislacion y Justicia para ser informado, y cuya gestion esta
aun pendiente. Esta mocidn tiene por objetivo reformar la Constitu-
cion, garantizando el derecho a la no discriminacion, para lo cual
propone modificar el inciso segundo del numeral 2 del articulo 19,
agregando al actual texto —“Ni ley ni autoridad alguna podran es-
tablecer diferencias arbitrarias®— lo siguiente: “en razén de raza,
color, sexo, estructura genética, idioma, religion, opiniones o prefe-
rencias, origen nacional o socioeconémico, nacimiento, edad, con-
dicién sexual, imagen personal, enfermedad, discapacidad, estado
civil o cualquier otra condicién social o individual, sin perjuicio de
las limitaciones que esta Constitucion establece”.

f) Boletin 3815-07, mensaje del presidente de la Republica presenta-
do a la Camara de Diputados el 22 de marzo de 2005. Actualmente
se encuentra en su segundo tramite constitucional, es decir, ha sido
ya aprobado por la cdmara de origen y ha sido remitido al Senado.
A la fecha, la ultima gestion que registra es el envio por parte del
Senado (el 12 de octubre de 2005) de un oficio a la Corte Suprema,
pues este proyecto contempla la creacion de una nueva accion juris-
diccional cuyo fin es denunciar los actos u omisiones que importen
una discriminacion arbitraria.

El articulo 30. define qué se entendera por discriminacion arbitraria,
seflalando:
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Para los efectos de esta ley se entendera por discriminacion arbitraria toda
forma de distincion, exclusion, restriccion o preferencia arbitraria fundada
en cuestiones de raza, xenofobia, religion o creencias, origen nacional,
cultural o socioeconomico, la verdadera o supuesta pertenencia o no perte-
nencia a una etnia o raza determinada, en una enfermedad o discapacidad,
apariencia, lugar de residencia, por el género u orientacion sexual, descen-
dencia, edad, opinion politica o cualquiera otra condicion social o indivi-
dual y cuyo fin o efecto sea la aboliciéon o menoscabo del reconocimiento,
goce o ejercicio, en condiciones de igualdad, de los derechos esenciales a
toda persona humana, en los términos establecidos en la Constitucion Poli-
tica de la Republica, asi como en los tratados internacionales ratificados
por Chile y que se encuentren vigentes.

Ademas, el texto del proyecto contempla como una nueva circunstan-
cia agravante en el Codigo Penal el cometer un delito motivado por dis-
criminacion arbitraria en los términos descritos en el articulo 3o0., junto a
la cual tipifica conductas realizadas con base en dicha discriminacion.

VI. RESOLUCIONES DE LOS TRIBUNALES
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO

En la actualidad, nuestros tribunales aun no se han pronunciado sobre
temas directamente relacionados con el genoma humano. Por el momen-
to existen fallos que se relacionan indirectamente con este topico, al de-
terminar cudl es el valor de los peritajes biologicos —examen de ADN—
en materia de reclamaciones de filiacion.

El Cédigo Civil, gracias a la Ley 19.585, la cual modificé el régimen
de filiacién, reguld la realizacion de pruebas bioldgicas en esta materia.
Asi, el articulo 199, inciso 2, disponia: “La negativa injustificada de una
de las partes a someterse a un peritaje bioldgico configura una presun-
cion grave en su contra, que el juez apreciara en los términos del articulo
426 del Cddigo de Procedimiento Civil”. A su vez, el articulo 426 sena-
la: “Las presunciones como medios probatorios se regiran por las dispo-
siciones del articulo 1712 del Coédigo Civil. Una sola presuncién puede
constituir plena prueba cuando a juicio del tribunal, tenga caracteres de
gravedad y precision suficientes para formar su convencimiento”.

Ahora bien, el hecho de que la negativa injustificada a someterse al
peritaje originara una presuncion grave, dio lugar a fallos que de ello de-
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rivaban la determinacién de la filiacion, como asi también a sentencias
en sentido diverso. Asi, la Corte Suprema, pronunciandose sobre una ac-
cion de reclamacion de filiacion®? —en la cual el demandado se negd a
practicarse el examen de ADN, pues debia trasladarse a otra ciudad, se-
falando que presentaba dificultades econdomicas y debia cuidar de su ma-
dre— que conoci6 via casacion, indico en su considerando tercero:

...la determinacion de si dicha negativa esta o no justificada es una cues-
tién que queda entregada soberanamente a los jueces del mérito, sin que la
Corte pueda, por la via del recurso de casacion en el fondo, modificar di-
cha decision. De este modo, se ha resuelto por los sentenciadores del fon-
do que la no concurrencia del demandado al Servicio Médico Legal de Te-
muco a extraerse la sangre necesaria para la practica de la correspondiente
pericia bioldgica de ADN, se encuentra justificada y por ende no se da a
su respecto la presuncion grave respecto de la paternidad que se le imputa
y, por consiguiente, rechaza la demanda. Por lo mismo, el supuesto error
denunciado por la recurrente pretende alterar tal cuestion factica.

Un criterio distinto fue sostenido por el tribunal de primera instancia
de Osorno ante la negativa a practicarse la pericia bioldgica, declarando
la filiacion; sin embargo, la Corte de Apelaciones revoco el fallo, no obs-
tante lo cual la Corte Suprema acogi6 la casacion en la forma de la acto-
ra, dictando sentencia de reemplazo.3? La sentencia del maximo tribunal
sefiala en su considerando tercero que no hay pieza alguna en que apa-
rezca una explicacion del demandado que justifique su inasistencia al pe-
ritaje, por lo que mas adelante, en el considerando cuarto, sefiala que se
configura en su apreciacion la presuncion grave de acuerdo con el articu-
lo 199, inciso 2. En consecuencia, el considerando quinto indica:

Que dicha presuncion, que ya es grave por el solo mandato de la ley, apre-
ciandola de acuerdo al articulo 426 del Codigo de Procedimiento Civil,
tiene, a juicio de esta Corte, precision suficiente para atribuirle el caracter
de plena prueba para demostrar que el demandado es el padre bioldgico de
la menor demandante. Y ello porque, como se ha dicho, ninguna justifica-
cion ha dado el demandado en el proceso que explique su inasistencia a la
practica de la pericia médico legal aludida, lo que es indiciario del hecho
de la paternidad que se le imputa, pues de no ser efectivamente padre de la

32 Fallos del mes, nim. 515, octubre de 2003, pp. 2608-2611.
33 Ibidem, pp. 2637-2647.
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actora, no habria habido razén alguna para que el demandado no se hubie-
ra hecho la mencionada pericia que, como se sabe, tiene una certeza en sus
resultados de un 99,9%.

En vista de lo anterior, se considero necesario modificar la norma del
Codigo Civil, lo que se hizo a través de la Ley 20.030 publicada el 5 de
julio de 2005; siendo el texto actual del articulo 199, inciso 4, el siguien-
te: “La negativa injustificada de una de las partes a practicarse el examen
haré presumir legalmente la paternidad o la maternidad, o la ausencia de
ella, segin corresponda”.

Por otra parte, resulta relevante mencionar el fallo, dictado en recurso
de proteccion, sobre transgénicos.>* El caso se dio luego de que la Con-
traloria General tomoé razén del decreto supremo 293, el cual exigia el
etiquetado de esta clase de alimentos; sin embargo, nunca se publico di-
cha norma, lo que provocé que un conjunto de agrupaciones recurrieran
de proteccion en contra del presidente de la Republica, con el fin de ob-
tener la completa tramitacion del mismo.

Los recurrentes invocaron como vulnerado su derecho a la vida, con-
tenido en el articulo 19.1 de la Constitucion, dado el potencial peligro
que el consumo de transgénicos implicaria. En su considerando cuarto, la
sentencia de la Corte de Apelaciones, de 7 de septiembre de 2001, sefiala
que no es ésta la via para discutir el impacto de los transgénicos en el
medio ambiente y la salud humana, por ser el recurso de proteccion de
suyo rapido, buscando poner pronto término a una situacion de agravio a
algunas de las garantias constitucionales contempladas en el articulo 20
de la carta fundamental. En su considerando sexto, luego de hacer men-
cion a varias de las expresiones de los recurrentes respecto a los efectos
de estos alimentos, sefiala:

...ninguna de tales afirmaciones puede convencer sobre el atentado al de-
recho a la vida que se invoca como garantia constitucional sustentable del
recurso de autos, puesto que se refieren, en realidad, al derecho a la salud
que, en la enumeracion taxativa del articulo 20, no queda contemplado si-
no respecto del inciso final del numero 9 del articulo 19 de la Constitu-
cion, que reza: “Cada persona tendra el derecho a elegir el sistema de sa-
lud al que desee acogerse, sea éste estatal o privado”.

Desde otro punto de vista, como lo sefiala el recurrido, procede dese-
char el argumento de que la vida de los consumidores estara protegida en

34 Fallos del mes, nim. 504 (noviembre de 2000-2002), pp. 4054-4062.
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la medida en que exista una etiqueta en el envase de un alimento transgé-
nico, puesto que si existiera la certeza de que tales productos producen la
muerte, corresponderia impetrar la prohibicion de producirlos y comercia-
lizarlos.

La Corte Suprema, el 12 de noviembre de 2001, reproduce el fallo de
la Corte de Apelaciones, eliminando su considerando quinto. Ademas in-
dica:

3) Que, finalmente, cabe consignar que para el acogimiento del recurso de
proteccion es necesario, segun el respectivo texto constitucional, que a
causa de un acto u omision arbitraria o ilegal haya privacion, perturbacion
0 amenaza en el ejercicio de las garantias constitucionales expresamente
indicadas por el mismo texto; y no puede calificarse como arbitraria o ile-
gal la circunstancia de haberse dilatado la publicacion de un decreto, en la
especie, el que lleva el nimero 293, que establece, segun se indica en el
recurso, el etiquetado de alimentos transgénicos en Chile, el cual ya habria
sido aprobado por la Contraloria. Ello, porque no aparece que la omision
que se reprocha sea motivada por el mero capricho del Ejecutivo, quien
tiene, por disposicion constitucional (articulo 32.8 de la carta fundamen-
tal), la facultad de dictar los decretos y demas normas que son propias de
su potestad reglamentaria, en la ocasion que le parezca pertinente; de don-
de resulta, ademas, que la misma no es ilegal, puesto que ninguna disposi-
cion establece plazo para dicha potestad.

VII. PROGRAMAS DE ESTUDIO Y DE INVESTIGACION
RELACIONADOS CON EL GENOMA HUMANO

El Fondo Nacional de Desarrollo Cientifico y Tecnologico (Fondecyt)
es un programa publico administrado por la Comision Nacional de Inves-
tigacion Cientifica y Tecnoldgica (Conicyt),?’ y cuyo fin es estimular y
promover el desarrollo de investigacion, financiando proyectos sin dis-
tincion de disciplinas. Entre los proyectos Fondecyt aprobados que se re-
lacionan con el genoma humano encontramos investigaciones en su gran
mayoria dentro del area de las ciencias biologicas, asi:3¢

35 Véase www.conicyt.cl.
36 Fueron revisados los proyectos aprobados dentro de las disciplinas: genética, dere-
cho publico y otras areas del derecho desde 1995.
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1) Fondecyt nim. 1050513, 2005. Infeccion por virus respiratorio sin-
cicial: estudio de polimorfismos de los genes il-4. il-8. sp-a y sp-d
relacionadas a enfermedad grave por vrs en poblacion chilena sus-
ceptible.

2) Fondecyt nim. 1050595, 2005. Continuidad o discontinuidad bio-
logica de las poblaciones costeras prehistoricas del extremo norte
de Chile. Aplicacion de herramientas metodoldgicas de la arqueo-
logia, la biologia humana y la antropologia molecular.

3) Fondecyt nim. 1050721, 2005. Sindrome de déficit atencional e hi-
peractividad: un modelo para estudiar las bases genéticas de la cog-
nicion.

4) Fondecyt num. 1040910, 2004. Mecanismos meidticos en la propa-
gacion de cambios cromosdmicos robertsonianos: participacion de
la sinapsis y de la recombinacion heterdlogas.

5) Fondecyt nim. 1030305, 2003. Marcadores genéticos de impulsivi-
dad-agresividad y prediccion de respuesta al tratamiento con fluo-
xetina en los trastornos de personalidad.

6) Fondecyt nim. 1010816, 2001. Perfil cognitivo, neurobiologia y
genética en los sindromes de Williams de déficit atencional.

7) Fondecyt num. 1011045, 2001. Apoptosis y estrés oxidativo en es-
permatozoides de pacientes con patologias que conducen a inferti-
lidad.

8) Fondecyt niim. S00-06/2, 2000. Comunicacién genética: analisis so-
ciocultural de las repercusiones del descubrimiento del genoma hu-
mano en la comunidad universitaria.

9) Fondecyt nim. 1990489, 1999. Identificacion de nuevas regiones
cromosomales relevantes en la patogenia del cancer de vesicula bi-
liar y sus lesiones precursoras.

10) Fondecyt num. 97/1213, 1997. Analisis de la variabilidad genotipi-
ca del virus de inmunodeficiencia humano (VIH) y de las conse-
cuencias de su integracion en la estabilidad del genoma de los indi-
viduos infectados.

11) Fondecyt nim. 1950485, 1995. Un modelo celular del Sindrome de
Down para evaluar las alteraciones de las propiedades eléctricas
de la membrana celular en neuronas: establecimiento y caracteriza-
cion de lineas celulares inmortales a partir de tejido.
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El Centro Interdisciplinario de Estudios de la Bioética presenta el pro-
yecto “Representation of genomics research among Latin American lay-
men and bioethicts: a inquiry into the migration of knowledge and its im-
pact on underdeveloped communities, # DE-FG02-02ER63435”, el cual
es financiado por el US Department of Energy.

El Centro de Bioética de la Pontificia Universidad Catoélica, a su vez,
posee el proyecto “Analisis del proyecto genoma humano. Presente y
perspectivas futuras” a cargo del R. P. Fernando Chomali, el cual tuvo
como resultado la publicacion de la separata “Consideraciones biologi-
cas, médicas, filosoficas, juridicas y éticas: proyecto genoma humano.
Presente y perspectivas futuras” en la Revista Humanitas, nam. 15.

VIII. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA DE CONTROL
EN LA DEFENSA DEL MEDIO AMBIENTE (BIOSEGURIDAD)

La legislacion chilena sobre proteccion del medio ambiente y organis-
mos genéticamente modificados se encuentra dispersa en distintas leyes,
decretos y resoluciones, por lo que no es posible encontrar una norma
que sistematice la materia. Lo anterior obliga a revisar la normativa agri-
cola, pesquera y acuicola, de salud y medio ambiente; asimismo, existe
una serie de proyectos de ley atingentes a esta area radicados en el Con-
greso Nacional.?’

37 Véase boletin 4003-01 (regula el uso de semilla transgénica en cultivos), boletin
3820-07 (reforma la Constitucion Politica de la Republica con el objeto de establecer y
regular el dominio publico sobre los recursos genéticos de las especies animales y vege-
tales autoctonas), boletin 3558-11 (dicta normas para el correcto etiquetado de los pro-
ductos alimenticios), boletin 2996-21 (regula y prohibe la introduccion de especies hi-
drobioldgicas transgénicas), boletin 2992-12 (modifica la ley de bases del medio ambiente
para exigir la evaluacion de impacto ambiental en actividades econdmicas que liberen or-
ganismos genéticamente modificados para proteger areas de produccion organica), bole-
tin 2967-11 (proyecto de ley que establece la obligacion de etiquetar los productos ali-
menticios genéticamente modificados, indicando su calidad de tales), boletin 2753-03
(prohibe o regula, en su caso, la importacion o cultivo de especies hidrobiologicas gené-
ticamente modificadas), boletin 2703-12 (proyecto de ley que modifica la Ley num.
19.300 sobre bases de medio ambiente, para hacer obligatoria la evaluacion del impacto
ambiental de actividades o proyectos en que se liberen organismos genéticamente modi-
ficados o transgénicos al medio ambiente y protege areas de produccion limpia, organica
y natural).
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1. Normativa agricola

En virtud del DL 3.557 de 1980, el Servicio Agricola y Ganadero
(SAG) posee una serie de atribuciones cuyo fin es proteger las especies
vegetales del pais. Entre estas medidas se incluyen normas para la pre-
vencion, control y combate de plagas y, también, sobre fertilizantes. Asi
también, otorga al SAG la potestad de dictar normas sobre el ingreso al
pais de mercaderias peligrosas para los vegetales, pudiendo rechazarlas o
prohibirlas. Ademas, el transporte de dichas mercaderias por el territorio
nacional debera realizarse en vehiculos que, a juicio del SAG, impidan la
contaminacion o propagacion de plagas. Respecto de la exportacion de
vegetales, es necesario contar con el respectivo certificado sanitario ex-
pedido por el Servicio. Estas normas han permitido al SAG regular la
importacion y exportacion de organismos genéticamente modificados.

Si bien no existe una norma de rango legal que defina qué se entiende
por organismo genéticamente modificado, la resolucion exenta 1523 del
Ministerio de Agricultura (Direccion Nacional del SAG), publicada el 14
de julio de 2001 en el Diario Oficial, sobre normas para la internacion e
introduccion al medio ambiente de organismos vegetales vivos modifica-
dos de propagacion, define en su articulo 1o., inciso /, a los organismos
vivos modificados como “la entidad bioldgica viva, capaz de transferir o
replicar material genético, incluido el organismo estéril, virus y viroides,
que posea una combinacion nueva de material genético que se haya obte-
nido mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna”.

Tanto los organismos modificados que se internen en el pais, como
los desarrollados dentro de €él, necesitan previa autorizacion del SAG, la
cual se otorgara una vez realizado el analisis de riesgo correspondiente y
siempre que se cuente con informe favorable del mismo o de la autoridad
competente del pais de origen.?® Las resoluciones que autoricen su inter-
nacion o liberacion estableceran las medidas de bioseguridad que el or-
ganismo tendra, asi como su destino final y el de sus productos.

Ademas, en virtud de la resolucion exenta 2.004 del Ministerio de
Agricultura, publicada el 14 de agosto de 2000, se cre6 el Comité Asesor

38 Véase la resolucion exenta 3.970 del Ministerio de Agricultura, publicada el 23 de
febrero de 1998, en la que se autoriza el consumo animal de maiz transgénico con modi-
ficacion (BT) y resistente a glufosinato.
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y la Secretaria Técnica en materia de Introduccion Deliberada al Medio
Ambiente de Organismos Vivos Modificados.

Por otro lado, el DL 1.774 de 1977 regula la investigacion, produc-
cion y comercio de semillas, estableciendo que correspondera al Ministe-
rio de Agricultura la supervigilancia, direccion y coordinacion de las ac-
tividades del proceso semillero nacional.

La Ley 19.342, de 3 de noviembre de 1994, regula los derechos de
las personas naturales y juridicas que han descubierto nuevas variedades
vegetales mediante trabajo genético; para que aquéllos se les reconozcan
a los obtentores es necesario que las especies nuevas sean distintas, ho-
mogéneas y estables, ademas de cumplir con las formalidades que exige
esta ley.

2. Normativa pesquera y acuicola

La normativa base en materia pesquera y acuicola se encuentra en la
Ley General de Pesca y Acuicultura, Ley 18.892 de 1989,%0 a la cual que-
da sometida la preservacion de los recursos hidrobioldgicos y toda activi-
dad extractiva pesquera, de acuicultura, de investigacion y deportiva.

El Ministerio de Economia, mediante decreto supremo fundado, posee
la facultad, cumpliendo con una serie de formalidades, de establecer una
o mas de las siguientes prohibiciones o medidas administrativas de re-
cursos hidrobiologicos en cada area de pesca: veda bioldgica por especie
en un area determinada; prohibicion de captura temporal o permanente
de especies protegidas por tratados internacionales suscritos; fijacion de
cuotas anuales de captura por especie en un area determinada; declara-
cion de areas especificas y delimitadas, denominadas parques marinos; o
el establecimiento de un porcentaje del desembarque de especies como
fauna acompafiante (articulo 30.).

A su vez, la Subsecretaria de Pesca, en toda area de pesca y mediante
resolucion fundada, previo informe técnico, podra establecer una o mas
de las siguientes prohibiciones o medidas respecto de los recursos hidro-

39 El Reglamento de la Ley 19.342 estd contenido en el DS 373 del Ministerio de
Agricultura, publicado el 28 de diciembre de 1996.

40 E] texto refundido, coordinado y sistematizado de la Ley 18.892 y sus modifica-
ciones, fue fijado por el DS 430 del Misterio de Economia, el cual fue publicado el 21 de
enero de 1992.
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biologicos: fijacion de tamafios o pesos minimos de extraccion por espe-
cie en un area o la fijacion de las dimensiones y caracteristicas de las ar-
tes y los aparejos de pesca (articulo 40.).

Respecto a la importacion de especies hidrobiologicas, la Ley General
de Pesca exige la presentacion de certificados sanitarios ante el Servicio
Nacional de Aduanas, que deberan ser emitidos por las autoridades ofi-
ciales del pais de origen, siendo posible la exigencia de certificaciones
complementarias de confirmacion.

Cabe recalcar que el cultivo de estos recursos, en su otorgamiento y
operacion, debe ser autorizada por la Subsecretaria de Marina o Subse-
cretaria de Pesca. Respecto a las concesiones de acuicultura, éstas seran
otorgadas por el Ministerio de Defensa. El Reglamento Ambiental para la
Acuicultura*! dispone en su articulo 70., incisos 2 y 3: “En caso alguno
procedera la liberacion al medio acuatico de organismos vivos modifica-
dos u organismos que no se distribuyan habitualmente en el area geogra-
fica en la cual se pretenden liberar, cualquiera sea su etapa de desarrollo.
No se podran realizar cultivos de organismos vivos modificados, a me-
nos que cuente con autorizacion expresa de la Subsecretaria”.

3. Normativa forestal

La actividad forestal se enmarca en el contexto de la Ley de Fomento
Forestal, DL 2.565 de 1979. El objeto de esta ley es regular esta activi-
dad en suelos de aptitud preferentemente forestal y en suelos degrada-
dos, e incentivar la forestacion (articulo 10.). La ley contiene normas re-
lativas a la calificacidon de los terrenos forestales, planes de manejo de
estos recursos e incentivos a esta actividad a través de bonificaciones
calculadas con base en un porcentaje de los costos netos, a lo que se su-
man incentivos en caso de tratarse de bosques nativos.

4. Normativa de salud

El Codigo Sanitario, en su articulo 109, dispone que un reglamento
determinara las caracteristicas que deben reunir los alimentos o produc-

41 El Reglamento Ambiental para la Acuicultura se encuentra en el DS 320 del Mi-
nisterio de Economia, Fomento y Reconstruccion, publicado el 14 de diciembre de 2001.
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tos alimenticios destinados al consumo humano, razon por la cual se dic-
to el Reglamento Sanitario de Alimentos.*?

Este Reglamento, modificado por el decreto 115 de 25 de noviembre
de 2003, en su articulo 3o0., inciso 2, dispone:

Los eventos biotecnologicos que modifiquen determinados alimentos y/o
materias primas alimentarias para consumo humano, y los alimentos, ingre-
dientes y materias primas alimentarias nuevos, deberan figurar en ndémina
dictada por el Ministerio de Salud para tales efectos, mediante la correspon-
diente norma técnica basada en la evidencia cientifica internacionalmente
aceptada.

Asimismo, el articulo 107, inciso 7, exige que el alimento o materia
prima para consumo humano, modificado a través de eventos biotecnolo-
gicos, que presenten caracteristicas nutricionales distintas a las del ali-
mento y/o materia prima convencional, debera hacer mencion de ellas en
el rotulo.

Sumado a lo anterior, el 16 de junio de 2004 se publico el Reglamento
Sanitario sobre Residuos Peligrosos, DS 148 del Ministerio de Salud.*?
En él se encuentran normas relativas a su identificacion, clasificacion,
generacion, almacenamiento, transporte, eliminacion, rellenos de seguri-
dad, incineracion, eliminacion en minas subterraneas, su seguimiento y
declaracion; también contiene disposiciones relativas a actividades in-
dustriales que realicen operaciones de reciclaje o reuso.

5. Normativa ambiental

La ley marco en esta materia es la Ley 19.300 de Bases Generales del
Medio Ambiente de 1994. Esta regula el derecho a vivir en un medio
ambiente libre de contaminacion, la proteccion de aquél, la preservacion
de la naturaleza y la conservacion del patrimonio ambiental.

La Ley de Bases exige que una serie de proyectos susceptibles de cau-
sar impacto ambiental, en cualquiera de sus fases, se sometan al sistema
de evaluacion del mismo (articulo 10), requiriendo la elaboraciéon de un

42 Contenido en el DS 977 del Ministerio de Salud, publicado el 13 de mayo de 1997.
43 La resolucion exenta 292 del Ministerio de Salud de 2003, fija las metodologias de
caracterizacion de residuos peligrosos.



LEGISLACION RELATIVA AL GENOMA HUMANO EN CHILE 181

estudio de impacto ambiental* en caso de generar o presentar determina-
dos efectos (articulo 11). Las declaraciones o estudios de impacto am-
biental se presentaran para obtener las autorizaciones correspondientes
ante al Comision del Medio Ambiente de la region en que se realizaran
las obras materiales que contemple el proyecto o actividad.

Cabe mencionar que la Ley de Bases del Medio Ambiente también
contempla disposiciones sobre la participacion de la comunidad en los
estudios de impacto ambiental, asi como también respecto a la determi-
nacion de las normas de emision de contaminantes, planes de prevencion
y descontaminacion. Ademas, el titulo III de la ley regula la responsabi-
lidad por dafio ambiental respecto de todo aquel que dolosa o culposa-
mente cause este tipo de dafio.

Por otra parte, Chile suscribi6 el Convenio sobre la Diversidad Biolo-
gica de las Naciones Unidas adoptado en 1992, siendo promulgado por
el DS 1.963 del Ministerio de Relaciones Exteriores de 6 de mayo de
1996.

Por ultimo, el DS 164 del Ministerio de Economia, de 20 de agosto de
2002, cre6 la Comision Nacional para el Desarrollo de la Biotecnologia.

6. Normativa penal

En el Codigo Penal, los articulos 289, 290 y 291 contienen tipos pena-
les relativos a la salud animal y vegetal.

El articulo 289 penaliza a quien de propdsito y sin permiso de la auto-
ridad competente propagare una enfermedad animal o una plaga vegetal.
El articulo 290 se refiere a la propagacion de estas enfermedades con
motivo u ocasion de la introduccion ilicita al pais de animales o especies
vegetales. Mientras que el articulo 291 castiga a quienes propagaren in-
debidamente organismos vivos, productos, elementos o agentes quimi-
cos, virales, bacterioldgicos, radiactivos o de cualquier otro orden que
por su naturaleza sean susceptibles de poner en peligro la salud animal o
vegetal, o el abastecimiento de la poblacion.

44 El DS 30 del Ministerio Secretaria General de la Presidencia de 1997, modificado
por el DS 95 de dicho Ministerio, publicado el 2 de diciembre de 2002, contiene el Re-
glamento del Sistema de Evaluacion de Impacto Ambiental.
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1. INTRODUCCION

En este informe se aborda el analisis del marco juridico colombiano so-
bre investigacion en genoma humano y areas relacionadas. La estructura
del trabajo sigue los lineamientos definidos por la UNESCO-México den-
tro del estudio comparativo “Panorama sobre la legislacion en materia de
genoma humano en América Latina”. El tratamiento de algunos de los
ejes tematicos de las secciones previstas resulta bastante extenso, por lo
que hemos sistematizado la informacion en cuadros anexos. La informa-
cion suministrada se orienta a aportar un marco de referencia comparati-
vo con paises de la region y de otros lugares del mundo.

II. MARCO CONSTITUCIONAL RELACIONADO
CON LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y TECNOLOGICA
EN MATERIA DE GENOMA HUMANO, SALUD Y AMBIENTE

Las disposiciones constitucionales directamente relacionadas con la in-
vestigacion cientifica y tecnoldgica no hacen referencia exclusiva a la sa-
lud, al ambiente o al genoma humano. Esta resefia analiza el preambulo
de la Constitucion, y examina luego el articulado para precisar la men-
cion especifica y la mencion indirecta sobre investigacion cientifica y
tecnologica. Seguidamente se establece su relacion con la investigacion
sobre genoma humano, salud y medio ambiente. Se sefalan los aspectos
fundamentales, los valores y los derechos protegidos constitucionalmen-
te que trazan limites a la investigacion cientifica. En el marco constitucio-
nal no se hace distincion sustancial entre ciencia y tecnologia; esto resulta
coherente con los desarrollos en el campo de la biologia y la genética,
donde la diferencia entre una y otra se diluye en la medida en que la in-
vestigacion tiene una orientacion aplicada cada vez mas dominante.

1. Derecho al trabajo, investigacion
El preambulo de la Constitucion destaca que el pueblo colombiano

promulga la Constitucion Politica con el fin de asegurar a sus miembros
la vida, el trabajo, la convivencia, la justicia, la igualdad, el conocimien-
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to y la libertad.! Se establece asi el acceso al conocimiento dentro de los
fines constitucionales. La Constitucion (en adelante CP) también garanti-
za el libre desarrollo de la personalidad como un derecho fundamental,?
desde el cual la investigacion y la busqueda de conocimiento es una for-
ma de su materializacion.

También desde el preambulo de la Constitucion, el trabajo resulta ser
un derecho y una obligacion social que goza de la especial proteccion del
Estado,? incluyendo la libertad de profesion u oficio y la libertad de in-
vestigacion y catedra. Puede sefialarse, sin embargo, que dentro de la
concepcion de un Estado social de derecho la investigacion no constitu-
ye un fin en si mismo. El Estado puede exigir titulos de idoneidad y las
autoridades competentes tienen facultades de inspeccion y vigilancia
sobre el ejercicio de profesiones en los casos que conlleven un riesgo so-
cial.* Sus limites surgen cuando principios y derechos supremos tutela-
dos por la Constitucion y bienes juridicos de individuos y comunidades
pueden ser vulnerados por el ejercicio de la investigacion.

La Constitucion Politica prevé otras disposiciones directamente rela-
cionadas con la investigacion cientifica y tecnoldgica como un elemento
central de politica estatal. Se puede apreciar que la promocion de la cien-
cia y la cultura se conciben como procesos permanentes vinculados con
la identidad nacional. Se sefala que el Estado fortalecera la investigacion
cientifica en las universidades oficiales o privadas y ofrecerd las condi-
ciones para su desarrollo;’> promovera la investigacion, la ciencia y la
tecnologia en el contexto de la igualdad y dignidad de todas las manifes-
taciones culturales que conviven en el pais.°

1 El pueblo de Colombia, “en ejercicio de su poder soberano, representado por sus
delegatarios a la Asamblea Nacional Constituyente, invocando la proteccion de Dios, y
con el fin de fortalecer la unidad de la nacion y asegurar a sus integrantes la vida, la con-
vivencia, el trabajo, la justicia, la igualdad, el conocimiento, la libertad y la paz, dentro
de un marco juridico, democratico y participativo que garantice un orden politico, econo-
mico y social justo, y comprometido a impulsar la integracion de la comunidad latinoa-
mericana, decreta, sanciona y promulga la siguiente Constitucion Politica...”.

2 Articulo 16 CP.

Articulos 25, 26 y 27 CP.

Articulo 26 CP.

Articulo 69 CP.

Articulo 70 CP. El articulo 65 prevé la investigacion y transferencia de tecnologia
como una prioridad en relacion con el sector de alimentos, y el articulo 71 contempla la
creacion de incentivos.
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Al caracterizar el Estado social de derecho y especificar sus funda-
mentos, la Constitucion permite establecer que la proteccion a la investi-
gacion cientifica, entendida como derecho al trabajo, estd vinculada a la
prevalencia de la dignidad humana, la solidaridad y el interés general.’
La dignidad humana esta directamente referida al sujeto bioldgico y cul-
tural de la especie humana. La solidaridad, aunque puede especificarse
en varios contenidos, puede entenderse como referida a la salud, espe-
cialmente a la salud publica. Finalmente, la solidaridad y el interés gene-
ral encuentran en el medio ambiente uno de sus contenidos més especifi-
cos. En este orden se hace la siguiente exposicion.

2. Investigacion en genoma humano

Proteccion de la dignidad humana y de la diversidad
étnica y cultural

Las investigaciones cientificas y tecnologicas encuentran una guia
esencial en el respeto de los derechos humanos, en particular en la digni-
dad humana, ya sea que las investigaciones se realicen sobre la persona
humana, en uno de sus componentes, o en algiin elemento biologico, ya
sea vivo o muerto. Asi puede sefialarse a partir de los fines del Estado,
entre los cuales destaca la efectividad de los principios, derechos y debe-
res consagrados en la Constitucion, y se precisa que la funcion de las au-
toridades es la proteccion de todas las personas en su vida, honra, bienes,
creencias y demas derechos y libertades.® Corrobora la primacia de los
derechos humanos y la proscripcion de toda forma de discriminacion.’

Al establecer los derechos fundamentales, la Constitucion contempla
la proteccion del derecho a la vida,'® a la autonomia personal,!'! a la li-

7 Articulo lo. “Colombia es un Estado social de derecho, organizado en forma de
Republica unitaria, descentralizada, con autonomia de sus entidades territoriales, demo-
cratica, participativa y pluralista, fundada en el respeto de la dignidad humana, en el tra-
bajo y la solidaridad de las personas que la integran y en la prevalencia del interés ge-
neral”.

8 Articulo 20. CP.

9 Articulo 50. CP.

10 Articulo 11 CP.
I Articulo 16 CP.
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bertad,'? a la intimidad y al habeas data o autodeterminacion informati-
ca.l’ Este derecho implica que en la recoleccion, tratamiento y circula-
cion de datos se respetaran la libertad y demas garantias consagradas en
la Constitucion. Adicionalmente, es importante tener en cuenta que el
derecho a la informaciéon como garantia constitucional se contempla si-
multaneamente con el principio que protege la inviolabilidad del secreto
profesional.!# Estos derechos fundamentales constituyen los valores de
convivencia fundados en el reconocimiento de la dignidad humana.

Al lado de la salvaguarda de los derechos humanos, ya sea que estén
previstos en la Constitucion o en tratados internacionales,'® una segunda
guia para la investigacion cientifica sobre genoma humano son los dere-
chos humanos colectivos protegidos por el principio de la diversidad ét-
nica de la nacion, reconocido en la Constitucion Politica.!® En este senti-
do, la Constitucion reconoce la cultura en sus diversas manifestaciones
como fundamento de la nacionalidad y establece que el Estado reconoce
la igualdad y dignidad de todas las culturas que conviven en el pais.!” La
investigacion cientifica estara sujeta al respeto de los derechos, valores o
principios de las culturas indigenas que integran la diversidad étnica de
la nacion, ya que adicionalmente la Constitucion establece la obligacion
del Estado y de los particulares de proteger las riquezas culturales y na-
turales de la nacion.'®

3. Solidaridad e investigacion cientifica en salud

La solidaridad tiene el sentido de generar lazos mas estrechos de reci-
procidad entre los miembros de la especie humana. La solidaridad en

2 Articulo 13 CP.
3 Articulo 15 CP.
4 Articulo 74 CP.

15 La Constitucion colombiana establece en el articulo 93: “Los tratados y convenios
internacionales ratificados por el Congreso, que reconocen los derechos humanos y que
prohiben su limitacion en los estados de excepcion, prevalecen en el orden interno...”.
Las implicaciones de esta disposicion se consideran en el apartado 111 relacionado con las
posibilidades de incorporar, dentro del sistema constitucional vigente, las garantias con-
cernientes a la investigacion en materia de genoma humano.

16 Articulo 70. CP: “El Estado reconoce y protege la diversidad étnica y cultural de
la nacion colombiana”.

17" Articulo 70 CP.

18 Articulo 80. CP.
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materia de salud se fundamenta en la capacidad de vivenciar y respetar
las necesidades de los otros. El Estado social de derecho caracterizado en
la carta constitucional de Colombia afirma la solidaridad al contemplar,
dentro del capitulo de los derechos sociales, econdmicos y culturales, el
acceso a la salud, sefialando que el servicio de salud y saneamiento am-
biental son servicios publicos a cargo del Estado.!?

Es pertinente considerar que los servicios médicos, investigaciones e
informacion asociada estan sujetos a la prescripcion constitucional que
establece la responsabilidad de quienes atenten contra la salud y el ade-
cuado servicio a consumidores y usuarios.?’ Una de las finalidades cons-
titucionales del Estado consiste en el mejoramiento de la calidad de vida
de la poblacion y la solucion a las necesidades insatisfechas en salud.
Por ello se prevé que la salud esta entre las prioridades del gasto publi-
co.?! El derecho a la igualdad no admite discriminaciones en materia de
salud en contra de la condicion econdmica, étnica, cultural o fisica de las
personas.

4. Solidaridad, interés general y medio ambiente

Los principios de solidaridad e interés general previstos como parte de
los fines del Estado colombiano encuentran en el derecho al ambiente sa-
no una manifestacion relevante respecto a la investigacion cientifica y
tecnologica. En Colombia, este derecho paso a ser protegido constitucio-
nalmente a partir de 1991 y se estructura como un derecho-deber, ya que
la responsabilidad por su proteccion corresponde no so6lo al Estado sino
también a los particulares.?? Los resultados de la investigacion y de los
desarrollos biotecnolodgicos tienen sus limites en la conservacion del am-
biente sano en general, pero en particular la preservacion de la diversi-
dad e integridad del ambiente y la conservacion de areas de importancia

19 Articulos 48 y 49 CP. Véanse, también, los articulos 55 y 50 de la Constitucion en
relacion con el derecho a la salud de los nifios, y el articulo 64 en relaciéon con el derecho
a la salud de los trabajadores agrarios.

20 Articulo 78 CP.

21 Articulo 366 CP.

22 Articulos 79 y 80. CP. De similar importancia en materia ambiental son las previ-
siones contenidas en los articulos 8o., 58, 67, 80, 81, inciso 2, 95, numeral §, 332, 333 y
334 de la Constitucion Politica.
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ecoldgica. La Constitucion Politica incluye una perspectiva integral en
cuanto al ambiente que incluye el reconocimiento de la diversidad étnica
y cultural como elementos caracteristicos de la nacion colombiana,?? asi
como la proteccion de sus riquezas naturales y culturales.?* La carta poli-
tica de 1991 ha sido denominada “Constitucion ecoldgica”, pues ademas
de consagrar principios y derechos, provee de instrumentos al Estado pa-
ra intervenir en la economia y de mecanismos juridicos a los particulares
para lograr la intervencion de las autoridades en la prevencion o la repa-
racion de dafos sobre componentes ambientales.>

El paradigma biotecnologico asigna un valor y uso potencial a todos
los genes o informaciéon genética contenida en organismos bioldgicos,
incluido el ser humano. Son multiples los usos industriales de tal infor-
macion, los cuales se pueden agrupar, siguiendo la clasificacion de Kerry
ten Kate y Laird,?® en farmacéuticos, nutriceuticos, alimentos, cosméti-
cos, agricultura, mejoramiento de cultivos y medicina natural, entre otros.
Dada su diversidad bioldgica y genética, el pais tiene una gran responsa-
bilidad por su conservacion y uso sostenible.

En la Constitucion se hace explicita la necesidad de observar el interés
general en la utilizacion, ingreso y salida del pais de recursos genéti-
cos.”’ De ahi que la investigacion cientifica y la aplicacion biotecnold-
gica tiene que hacerse compatible con la proteccion de “la diversidad e
integridad del ambiente” y la conservacion de “las areas de especial im-
portancia ecoldgica”.?8

En similar sentido, si el mejoramiento de la calidad de vida es una fi-
nalidad del Estado, la garantia de la integridad y equilibrio del ambiente
y la preservacion de zonas de importancia ecologica se convierten en un
imperativo ineludible. El dafo en los componentes ambientales puede
causar efectos irreversibles en la salud y vida de las personas, por lo cual
la proteccion del medio ambiente ha llegado a tutelarse como un derecho

23 Articulo 70. CP.

24 Articulos 80. y 95, numeral 8.

25 Amaya Navas, Oscar Dario, La Constitucién ecologica de Colombia, Bogota, Uni-
versidad Externado de Colombia, 2002.

26 The Commercial Use of Diversity: Access to Genetic Resources and Benefit-Sha-
ring, Londres, Earthscan Publications Ltd., 1999.

27 Articulo 81 CP.

28 Articulo 79, inciso 2.
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fundamental.?® De nuevo aqui se encuentra que la investigacion cientifi-
ca y tecnoldgica no tienen un valor por si mismo en el Estado social de
derecho, y su proteccion se orienta hacia el bienestar y el interés general.

En materia ambiental, el Estado —en desarrollo del articulo 226 de la
Constitucion— tiene el deber de promover la internacionalizacion de las
relaciones ecolodgicas sobre bases de equidad, reciprocidad y convenien-
cia nacional. En tal virtud, ha suscrito y ratificado el Convenio de Diver-
sidad Biolégica (CDB), mediante Ley 165 de 1994, y el Protocolo de
Cartagena sobre Bioseguridad, aprobado por la Ley 740 de 2002. EI Pro-
tocolo sobre Bioseguridad se enfoca al movimiento transfronterizo de or-
ganismos genéticamente modificados debido a los potenciales efectos
sobre la conservacion de la diversidad biologica. La propia Constitucion
Politica obliga al Estado a prevenir los factores que puedan ocasionar
grave dafo al ambiente, su integridad o sus componentes, como la diver-
sidad biologica.?0

III. POSIBILIDADES DE INCORPORAR, DENTRO DEL SISTEMA
CONSTITUCIONAL VIGENTE, LAS GARANTIAS CONCERNIENTES
A LA INVESTIGACION EN MATERIA DE GENOMA HUMANO,
A LA SEGURIDAD EN EL TRATAMIENTO PARA LOS PACIENTES
Y LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION SOBRE EL GENOMA

El sistema judicial colombiano en materia constitucional establece una
Corte Constitucional como maxima autoridad encargada de la guarda de
la integridad y supremacia de la Constitucion.’! Uno de los mecanismos
a partir de los cuales acttia es ante la accion publica de defensa de la
Constitucion que pueden instaurar los ciudadanos.’? Dentro de las fun-
ciones de la Corte Constitucional estd también revisar las decisiones ju-
diciales relacionadas con la accion de tutela de los derechos fundamenta-

29 Entre las sentencias de la Corte Constitucional en las que ha prevalecido esta po-
sicion se pueden citar, entre otras: T-092/93, T-411/92, T-415/92, T-428/92, T-528/92,
T-536/92, T-028/93, T-067/93, T-163/93, T-251/93, T-254/93, T-380/93, T-471/93, T-
469/93, T-014/94, T-028/94. La reglamentacion de las acciones colectivas mediante la
Ley 472 de 1998 ha dotado de mecanismos mas especificos a los particulares para lograr
la garantia del medio ambiente.

30 Articulo 80 CP.

31 Articulo 241 CP.

32 Articulos 40, numeral 6, y 242, numeral 1, CP.



INVESTIGACION SOBRE GENOMA HUMANO EN COLOMBIA 191

les.33 Esta accion es similar al recurso de amparo en otros sistemas
constitucionales y protege los derechos fundamentales ante acciones u
omisiones de autoridades o de particulares que cumplen funciones publi-
cas.’ La Corte Constitucional, en desarrollo de esta funcion, realiza la
unificacion de jurisprudencia y asi orienta la actividad de los jueces. Esta
seccidon presenta los principales elementos fijados mediante sentencias
de constitucionalidad, fallos de tutela o sentencias de unificacidén sobre
investigacion cientifica, seguridad de los pacientes y confidencialidad de
la informacion en materias relacionadas con el genoma humano.?® Final-
mente, se incluye en este punto el desarrollo del sistema constitucional
mediante tratados internacionales, ya que éstos son de obligatoria obser-
vancia en Colombia en virtud del principio aceptado como bloque de
constitucionalidad.

1. Investigacion en materia de genoma humano

Aunque las garantias constitucionales sobre investigacion en materia
de genoma humano no han sido objeto de controversia especifica ante la
Corte Constitucional, se encuentran directrices relacionadas en las sen-
tencias del maximo tribunal de constitucionalidad. Estas directrices son
claras en pronunciamientos sobre el ejercicio de las profesiones biologi-
cas. Asi, en la sentencia de constitucionalidad de la Ley 22 de 1984 que
regul6 el ejercicio de la profesion de bidlogo, la Corte sefialé que la li-
bertad de ejercer profesion u oficio y el derecho al trabajo no son absolu-
tos y que el Estado puede exigir titulos de idoneidad para su ejercicio (C
501-2001).

Debido a que la biologia opera sobre la vida, sus resultados cientifi-
co-tecnologicos pueden tener consecuencias perjudiciales para el entorno
y los organismos vivos, afectando al ser humano (C 501-2001). De esta

33 Articulo 241, numeral 9, CP.

34 Articulo 86 CP. “Toda persona tendra accion de tutela para reclamar ante los jue-
ces, en todo momento y lugar, mediante un procedimiento preferente y sumario, por si
misma o por quien actue a su nombre, la proteccion inmediata de sus derechos constitu-
cionales fundamentales, cuando quiera que éstos resulten vulnerados o amenazados por
la accion o la omision de cualquier autoridad publica”.

35 Las sentencias de la Corte Constitucional se citaran utilizando la letra inicial C
(sentencia de constitucionalidad), T (tutela) o SU (sentencia de unificacion), seguidas del
numero que individualiza la sentencia y el afio al que corresponde la sentencia.
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forma, la intervencion cientifica en los organismos biologicos, incluido
el hombre, tiene un riesgo social que el Estado no puede ignorar. La Cor-
te senala que las investigaciones sobre el genoma humano pueden tener
implicaciones sobre la dignidad humana, ante lo cual, la vigilancia del
Estado y la responsabilidad de los investigadores deben ser mayores (C
501-2001). En este sentido, la exigencia de titulos de idoneidad para ejer-
cer profesiones en biologia y areas relacionadas se considera proporcio-
nal al interés general y al potencial riesgo social proveniente de manipu-
lar organismos vivos (C 226-1994).

La consideracion central es el respeto a la dignidad humana como su-
puesto de los demas derechos fundamentales.3® Desde esta posicion, la
cosificacion del ser humano o su instrumentalizacion en la investigacion
cientifica se opone al reconocimiento de los derechos fundamentales pre-
vistos en la Constitucion Politica. Ha indicado la Corte que la primacia
constitucional de los derechos a la dignidad humana y a la autonomia
personal imponen considerar a cada persona como un sujeto libre y ca-
paz (T 1021-2003). Por ello, toda intervencion en su salud, en su integri-
dad, y por extension logica en su genoma, suponen y exigen su consenti-
miento libre e informado.

2. Seguridad en el tratamiento de los pacientes

La Corte Constitucional se ha pronunciado sobre la proteccion del pa-
ciente, enfocando la necesidad del consentimiento libre e informado
frente a tratamientos invasivos y los posibles impactos indeseados de in-
tervenciones médicas y quirargicas. La Corte ha hecho importantes pre-
cisiones respecto a casos de intervenciones quirirgicas en menores de
edad por situaciones de hermafroditismo. Ha sefialado que la autonomia
y la libertad de las personas, aun si son menores, deben tenerse como va-
lor superior, y cuestiona que los padres tengan siempre la facultad para
decidir sobre intervenciones quirirgicas que, como en el caso del herma-
froditismo, tienen profundas consecuencias sobre el adolescente en for-

36 Similar énfasis se halla expresado en el reconocimiento de la dignidad del ser hu-
mano y su primacia, cuyo interés y bienestar prevaleceran sobre el interés exclusivo de la
sociedad o de la ciencia como se expresa en los articulos 1o. y 20. del Convenio para la
Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad Humana con Respecto a las Aplica-
ciones de la Biologia y la Medicina., elaborado por el Consejo de Europa y abierto a la
firma en Oviedo el 4 de abril de 1997.
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macion (T 477-1995). Asi, el consentimiento informado se convierte en
un requisito de la legitimidad de las intervenciones médicas y quirrgi-
cas. El consentimiento debe ser libre e informado. Esto implica que el
paciente reciba la informacion adecuada y suficiente sobre los beneficios
potenciales del tratamiento, los posibles resultados con tratamientos al-
ternativos y las posibles consecuencias de la ausencia de todo tratamien-
to (sentencias T 1021-2003, SU 337-1999; T 477-1995; T 401-1994; T
510-2003). Se ha previsto ademas que la informacion base del consenti-
miento debe ser persistente, lo que significa que la informacion debe su-
ministrarse durante todo el tratamiento clinico y pos-operatorio (T 559-
1995). El énfasis en el consentimiento libre e informado busca proteger
que, so pretexto de investigaciones beneficiosas para la humanidad, una
persona se convierta en simple objeto para la “realizacion de objetivos
que le son extrafios, como es la produccion de conocimientos o el mejo-
ramiento de ciertas técnicas de las que se beneficiaran otros individuos”
(SU 337-1999).37

Un argumento adicional sobre la necesidad del consentimiento infor-
mado previo es el reconocimiento del pluralismo ético que la Constitu-
cion establece. “Omitir el consentimiento informado seria permitir que la
concepcion de bienestar y salud del médico se imponga a aquella del pa-
ciente, en detrimento de los propios intereses de este Gltimo y de la pro-
teccion constitucional al pluralismo” (SU 337-1999). Este principio tiene
mayor importancia al definir objetivos de investigacion que impliquen
acceso e intervencion en el genoma humano. Haciendo referencia a inter-
venciones médicas se dijo: “...si las personas son inviolables, sus cuerpos
también lo son, por lo cual no pueden ser intervenidos sin su permiso”
(SU 337-1999). La Corte ha sido constante en afirmar que las personas
son inviolables como lo son sus cuerpos y su integridad y por tanto no
pueden ser intervenidos sin su consentimiento.3®

37 Sobre la cualificacion del consentimiento informado, libre, previo y expreso han
ampliado el concepto, entre otras, las sentencias T-097 de 1995, T-552 de 1997 T-527 de
2000 y T-578 de 2001, y parcialmente la SU-082 de 1995.

38 El principio de autonomia y consentimiento no excluye excepciones fundadas en
la proteccion misma de la salud y la integridad fisica del paciente en situaciones de ur-
gencia o de intereses del conglomerado social. Se prevén por lo menos tres situaciones
“en las cuales no se cuenta con dicho consentimiento: 1) cuando el estado mental del
paciente no es normal; 2) cuando el paciente se encuentra en estado de inconsciencia, y
3) cuando el paciente es menor de edad” (T 401-1994).
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3. Confidencialidad de la informacion sobre el genoma

Casi nulas son las referencias directas en la jurisprudencia constitucio-
nal a la proteccion de la informacion genética de las personas. Sin embar-
go, la Corte ha tratado la proteccion y autonomia individual en relacion
con la disponibilidad de datos personales. A este respecto, la Constitu-
cion Politica establece el derecho a “conocer, actualizar y rectificar las
informaciones recogidas en archivos y bancos de datos”, que ha sido lla-
mado habeas data.® En la jurisprudencia constitucional la proteccion del
habeas data se ha asimilado como derecho a la autodeterminacion infor-
matica (SU 082-1995).40

En sendos casos de difusion por Internet, uno sobre informacion catas-
tral y otro sobre el sistema integral de seguridad social, la Corte indic6 que
toda gestion de datos esta gobernada por los principios de libertad, fina-
lidad e individualidad que no pueden ser inobservados ni desconocidos
(T 729-2002). En ambas situaciones se materializaba la vulneracion al
derecho fundamental de la autodeterminacion informativa, ya que con
solo digitar el niumero de identificacion podria accederse, sin conoci-
miento ni consentimiento del ciudadano, a su informacién personal.

En sus decisiones, la Corte Constitucional ha precisado que “el proce-
so de administracion de bases personales se encuentra informado por los
principios de libertad, necesidad, veracidad, integridad, incorporacion,
finalidad, utilidad, circulacion restringida, caducidad e individualidad”
(T 729-2002). De estos principios interesa resaltar el de libertad, ya que
implica el consentimiento libre, previo y expreso del titular y el de finali-
dad, por el cual “el acopio, el procesamiento y la divulgacion de los datos
personales debe obedecer a una finalidad constitucionalmente legitima,
definida de manera clara, suficiente y previa...” (T 729-2002). Asimis-
mo, el principio de individualidad, por el cual “las administradoras de-
ben mantener separadamente las bases de datos que se encuentren bajo
su administracion, de tal forma que queda prohibida la conducta dirigida a
facilitar cruce de datos a partir de la acumulacion de informaciones prove-
nientes de diferentes bases de datos” (T 729-2002).

Partiendo de que la informacion genética es un componente integral
de la individualidad de las personas, la difusion de bases de datos de in-

39 Véase articulo 15 CP.
40 En la Convencion de Estrasburgo, firmada en 1984, se habla de autodeterminacion
informativa.
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formacion genética sin el consentimiento de sus titulares seria violatoria
de las garantias de libertad, finalidad e individualidad de los datos perso-
nales. Con mayor preocupacion hoy en dia ya que de transgredirse el
principio de individualidad en la administracion de bases de datos, usua-
rios con diversos intereses estarian en capacidad de cruzar y completar
informacidén cuyo manejo atentaria contra las garantias constitucionales
de la individualidad y respeto de las personas. Las implicaciones contra
el individuo derivadas de contextos laborales, de salud y seguros han si-
do sefialadas por algunos autores.

Es razonable afirmar que los aportes hechos en la jurisprudencia doc-
trinal en relacion con el dato personal pueden extrapolarse a la informa-
cion genética, pues se caracteriza por:

...[) estar referido a aspectos exclusivos y propios de una persona natural,
i) permitir identificar a la persona, en mayor o menor medida, gracias a la
vision de conjunto que se logre con el mismo y con otros datos; iii) su
propiedad reside exclusivamente en el titular del mismo, situacion que no
se altera por su obtencion por parte de un tercero de manera licita o ilicita,
y iv) su tratamiento esta sometido a reglas especiales (principios) en lo re-
lativo a su captacion, administracion y divulgacion (T 729-2002).

Otra linea de argumentacion se deriva de la proteccion constitucional
del derecho a la intimidad (T 729-2002, nota 7). Un desarrollo en la ju-
risprudencia constitucional eventualmente aplicable a la informacion ge-
nética es la tipologia esbozada en la sentencia T 729-2002, que precisa la
clase de datos que tendria que ser divulgada en razon del derecho a la in-
formacion y la clase de datos que tendrian caracter reservado en garantia
de los derechos a la intimidad y habeas data. La Corte Constitucional
describio una tipologia de la informacion diferencianda: la informacion
publica o de dominio publico, la informacion semiprivada, la informa-
cion privada y la informacion reservada o secreta. Esta clasificacion re-
corre el rango desde la informaciéon que seria publicamente disponible
sin reserva alguna, hasta la informacion de naturaleza reservada en virtud
de derechos tales como dignidad, intimidad y libertad. Por via de ilustra-
cion, la Corte incluyd en este ultimo tipo a la informacion genética y “los
llamados «datos sensibles» o relacionados con la ideologia, la inclina-
cion sexual, los habitos de la persona...” (C 729-2002). Esta tipologia fue
retomada en la sentencia C 692-2003. El acceso a la informacion genéti-
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ca seria de todos modos exigible para definir los derechos de terceras
personas, como en disputas de paternidad y maternidad (C 243-2001), y
determinacion de autoria y responsabilidad en conductas criminales.

La Corte Constitucional ha abogado para que el legislador regule la
materia en forma integral. En la parte resolutiva de la sentencia T 729-
2002, la Corte Constitucional exhorta al procurador General de la Na-
cion y al Defensor del Pueblo para que promuevan la presentacion de un
proyecto de ley estatutaria y al Congreso de la Republica para que trami-
te y apruebe el respectivo proyecto sobre las condiciones de ejercicio,
principios, y mecanismos judiciales y administrativos de proteccion del
derecho fundamental al habeas data o autodeterminacion informatica.

Finalmente, en cuanto a la probabilidad de introducir en el sistema
constitucional colombiano proteccion a las garantias concernientes a la
investigacion en materia de genoma humano, deben observarse los trata-
dos internacionales suscritos por el pais. En Colombia, los tratados inter-
nacionales sobre derechos humanos son incorporados en la Constitucion
Politica en virtud del principio de bloque de constitucionalidad.*! Esto
comprende al menos 26 tratados internacionales suscritos y aprobados
por Colombia al momento de expedir la carta constitucional de 1991. De
esta manera, la proteccion de derechos humanos consagrada en los trata-
dos internacionales aprobados debidamente por Colombia constituyen
una guia basica fundamental que debe respetar en relacidon con las mate-
rias analizadas en este punto.

IV. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA DE SALUD,
RESPONSABILIDAD EN EL EJERCICIO DE LA MEDICINA, CONTROL
EN LA REALIZACION DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y CONTROL
EN LA DEFENSA DEL MEDIO AMBIENTE (BIOSEGURIDAD)

1. Disposiciones vigentes en materia de salud

En esta seccion se revisa una legislacion dispersa cuyas materias enun-
ciadas en el subtitulo se encuentran traslapadas en diferentes normas. El

41 “Articulo 93. Los tratados y convenios internacionales ratificados por el Congreso,
que reconocen los derechos humanos y que prohiben su limitacion en los estados de ex-
cepciodn, prevalecen en el orden interno. Los derechos y deberes consagrados en esta car-
ta se interpretaran de conformidad con los tratados internacionales sobre derechos huma-
nos ratificados por Colombia”.
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sector salud ha tenido profundas y constantes transformaciones en Co-
lombia en la medida en que la normatividad y la institucionalidad se han
adecuado para permitir la participacion de actores privados en la presta-
cion de servicios.*? Se enfocan aqui las disposiciones sobre acceso, utili-
zacion y disposicion de componentes anatdmicos, fluidos y sangre.

La Ley 9 de 1979 es una de las normas que establecio las pautas gene-
rales sobre medidas sanitarias en Colombia. Las materias tratadas en esta
ley desarrollan los temas de salubridad publica y la proteccion de los bie-
nes ambientales como forma de garantizar condiciones para la salud hu-
mana. De manera general se describen en esta norma los derechos y de-
beres de los particulares en materia de salud y las obligaciones de las
autoridades relacionadas con el sector.

En el titulo nueve, subtitulado “De la donacién o traspaso de 6rganos,
tejidos y liquidos organicos, de cadaveres o de seres vivos para trasplan-
tes, u otros terapéuticos”, se regulan en forma general los aspectos rela-
cionados con el manejo de restos y los eventuales riesgos para la salud
colectiva y el medio ambiente. Esta norma también contempld las situa-
ciones de donacion, traspaso y recepcion de o6rganos, tejidos o liquidos
organicos utilizables con fines terapéuticos, y el sistema de manejo de
los subproductos del parto y de intervenciones quirargicas. Esta ley esta-
blecié que solo las instituciones de caracter cientifico y los estableci-
mientos hospitalarios o similares autorizados por el Ministerio de Salud
podian disponer de los cadaveres no reclamados o de 6rganos de los mis-
mos para fines docentes o de investigacion. Esta ley no establecid provi-
siones expresas relacionadas con el control y uso de muestras que con-
tengan informacion genética para fines de investigacion, transferencia o
manipulacion.

Mediante Ley 73 de 1988 se adiciono la Ley 9 de 1979 y se dictaron
otras disposiciones en materia de donacioén y trasplante de o6rganos y
componentes anatdmicos para usos terapéuticos. Esta norma introduce la
presuncion legal de donacion, la cual existe cuando una persona se haya
abstenido en vida de ejercer el derecho que tiene de oponerse a que de su
cuerpo se extraigan 6rganos o componentes anatomicos luego de su fa-

42 La Ley 10 de 1990 reorganizé el sistema nacional de salud y en su contenido es-
tructura la relacion y competencias entre las distintas instituciones del sector. Por su par-
te, la Ley 100 de 1993 crea el sistema de seguridad social integral. Esta ley fue desarro-
llada parcialmente por el decreto 1544 de 1998.
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llecimiento. Opera igualmente si dentro de las seis horas siguientes a la
ocurrencia de la muerte cerebral o antes de la iniciacion de una autopsia
médico-legal los deudos no acreditan su condicion de tales ni expresan
su oposicion.® Esta ley asigna amplias facultades reglamentarias al go-
bierno sobre la donacién y trasplante de 6rganos y componentes anatd-
micos, asi como sobre el funcionamiento de bancos de érganos.

En desarrollo de tales facultades se expidio el decreto 786 de 1990 con
el cual se reglament6 parcialmente el titulo IX de la Ley 9 de 1979, en
particular sobre los procedimientos de autopsia o necroscopia, asi como de
viscerotomia o recoleccion de drganos o toma de muestras y componen-
tes anatdmicos para fines médico-legales, clinicos, de salud publica, de
investigacion o docencia. También se regula en esta ley la extraccion
de organos o componentes anatomicos para fines de trasplantes u otros
usos terapéuticos.

El decreto 1544 de 1998+ reglament6 nuevamente la Ley 9 de 1979,
particularmente en el titulo correspondiente a la vigilancia y control epi-
demiolodgico. Reguld las actividades de los laboratorios de salud publica
y las responsabilidades de los laboratorios clinicos en aspectos relaciona-
dos con la investigacion sobre muestras de material bioldgico humano.
Seguidamente, el decreto 1546 de 1998 reglamentd de nueva cuenta las
leyes 9 de 1979 y 73 de 1988 en cuanto a la obtencion, donacion, preser-
vacion, almacenamiento, transporte, destino y disposicion final de com-
ponentes anatémicos, y se sefialaron las condiciones para el funciona-
miento de las unidades de biomedicina reproductiva, centros o similares.

Seis afios mas tarde, el decreto 2493 de 2004 volvid a reglamentar las
leyes 9 de 1979 y 73 de 1988 en relacion con los componentes anatomi-
cos, modificando los articulos 1o. y 20. y derogando los articulos del 3o.
al 42 del decreto 1546 de 1998. El decreto regula la obtencion, donacion,
preservacion, almacenamiento, transporte, destino y disposicion final de
componentes anatoémicos y los procedimientos de trasplante o implante
de los mismos en seres humanos. Establece las condiciones para operar
bancos de tejidos y de médula 6sea y abre la posibilidad de que éstos
sean establecidos por las instituciones prestadoras de servicios de salud.

43 Esta presuncion legal fue modificada por el articulo 20. de la Ley 73 de 1988 para
introducir la situacion de la muerte encefalica.

44 El articulo 24 del decreto 1544 de 1998 fue modificado por el decreto 612 de
2000.
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La norma prohibe cualquier tipo de explotacion o comercializacion de
organos o tejidos al igual que la remuneracion u otra compensacion por
su donacién o suministro. Se prohibe la gratificacion o pago al donante
vivo, a la familia del donante fallecido, o a la institucion que lo provea.
En esta norma se regul6 la extraccion de componentes anatomicos, de te-
jidos y de médula 6sea, asi como su salida del territorio nacional en cali-
dad de donacion para trasplante o implante, por motivos de solidaridad
humana y sin animo de lucro. Adicionalmente establece que s6lo institu-
ciones de caracter cientifico, establecimientos universitarios € institucio-
nes prestadoras de servicios de salud autorizados por el Ministerio de la
Proteccion Social e inscritas ante el Instituto Nacional de Medicina Le-
gal y Ciencias Forenses pueden disponer de los cadaveres no reclamados
o de los componentes anatémicos de los mismos para fines de docencia o
investigacion. Una norma posterior, la Ley 919 de 2004, sefialo, entre
otros asuntos, los conceptos por los cuales las instituciones pueden co-
brar un costo por las hospitalizaciones, exdmenes, diagnosticos y demas
actividades asociadas con los trasplantes. En esta norma se definieron
igualmente como conductas delictivas el trafico, la compra, venta o co-
mercializacion de componentes anatdmicos humanos.

De otro lado, el decreto 1571 de 1993 reglamento6 parcialmente el titu-
lo IX de la Ley 9 de 1979, en cuanto al funcionamiento de estableci-
mientos dedicados a la extraccidon, procesamiento, conservacion y trans-
porte de sangre o de sus hemoderivados. En esta norma se establecieron
las condiciones bajo las cuales procede la toma de muestras con fines pre-
ventivos, terapéuticos, de diagnostico o de investigacion. Contempla que
la sangre humana sélo podra ser extraida y utilizada sin animo de lucro.
Esta norma regul6 la salida del pais de sangre total o de sus componentes
y fraccionados, previendo la exportacion por motivos de solidaridad in-
ternacional, siempre y cuando se obtenga la autorizacion del ministerio
del ramo. Se precisa la transfusion de sangre humana o de sus compo-
nentes o derivados con fines terapéuticos como un acto médico, y por lo
tanto prevé que debe hacerse bajo la responsabilidad de un médico en
ejercicio legal de su profesion.

2. Responsabilidad en el ejercicio de la medicina

La responsabilidad por fallas en la ética médica ha sido objeto de re-
gulacion especifica en relacion con el desempefio de la profesion médica
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y la investigacion. Las obligaciones y compromisos del médico con la
sociedad se conceptuaron inicialmente como asuntos de caracter moral,
aunque en la ultima norma se estructuran bajo el concepto de ética médi-
ca cuya vigilancia y sancién se deja fundamentalmente al cuerpo médico.

Las norma que regul6é en forma integral las responsabilidades éticas
de la profesion médica fue la Ley 23 de 1981. La responsabilidad del
médico prevista en esta norma no excluye la que se origine de sus actos
con consecuencias civiles, penales y administrativas. En esta ley se hace
mencion de la “moral universal” como referencia para la conducta médi-
ca, suponiendo la homogeneizacion del género humano con un menor
énfasis sobre la diversidad y la pluralidad de culturas protegidas consti-
tucionalmente.*> Uno de los principios que deben orientar el ejercicio de
la profesion, relevante para la investigacion y el manejo de informacion
genética, consiste en “el respeto por la vida y los fueros de la persona
humana...”. Este precepto coloca a la vida y a la persona humana como
el valor primordial que guie la practica de la medicina frente al énfasis
actual en la integridad y dignidad humana como valores supremos. Para-
ddjicamente, la ley menciona como finalidad de la profesion médica “el
perfeccionamiento de la especie humana”. Los desarrollos de la biologia,
la genética y la gendémica y sus aplicaciones biotecnologicas contempo-
raneas generan inquietud en torno al alcance de esta orientacion. Es no-
torio también que esta norma, al referirse a la investigacion, equipara los
intereses de la ciencia y los derechos de la persona.t

En cuanto a la relacion médico-paciente, la ley explica que debe estar
regida por un compromiso responsable, leal y auténtico del profesional.
Precisa la norma que el fundamento de dicha relacion es la obtencion del
consentimiento del paciente para tratamientos médicos y quirrgicos.
Igualmente importante es la proteccion de los derechos del paciente en
cuanto a su intimidad, integridad y dignidad humana protegidos median-
te la reserva de la historia clinica y el secreto profesional. Otro aspecto
importante contemplado en la ley es el establecimiento de 6rganos de

45 Ley 23 de 1981, articulo lo., numeral 9: “el médico, por la funcién social que im-
plica el ejercicio de su profesion, esta obligado a sujetar su conducta publica y privada a
los mas elevados preceptos de la moral universal”.

46 El articulo 30. de la Ley 23 de 1981 sefiala que en toda investigacion cientifica “el
médico se ajustara a los principios metodologicos y éticos que salvaguardan los intereses
de la ciencia y los derechos de la persona, protegiéndola del sufrimiento y manteniendo
incolume su integridad”.
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control y régimen disciplinario integrados por profesionales, entre los
cuales menciona a la Federacion Médica, los tribunales ético-profesiona-
les y el Tribunal Nacional de Etica Médica.

3. Control en la realizacion de la investigacion cientifica en humanos

En esta materia, la disposicion mas precisa es de caracter administrati-
vo y corresponde a la resolucion 8430 de 1993, que establece las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud. Esta
norma se enmarca en la Ley 10 de 1990 por la cual se organiza el Siste-
ma Nacional de Salud, y en el decreto 2164 de 1992 que reorganizo el
Ministerio de Salud, hoy Ministerio de Proteccion Social.

Esta resolucion establece los requisitos para el desarrollo de la activi-
dad investigativa en salud, previendo el establecimiento de un Comité de
Etica en las instituciones que desarrollen esta actividad. El titulo dos re-
gula el tema de la investigacion en seres humanos, sefialando los aspec-
tos éticos; la primacia del respeto a su dignidad y la proteccidon de sus
derechos; la exigencia del consentimiento informado; la necesidad de ex-
perimentacion previa realizada en animales, y los requisitos de la institu-
cion donde se realice la investigacion. La resolucion establece las dispo-
siciones relacionadas con la investigacion en comunidades y algunos de
los requisitos para su realizacion. Esta resolucion de 1993 establece cri-
terios generales sobre la investigacion en érganos, tejidos y sus deriva-
dos; productos y cadaveres de seres humanos, asi como el conjunto de
actividades relativas a su obtencion, conservacion, utilizacion, prepara-
cion y destino final. Algunas de las materias de la resolucion 8430 de
1993 son complementadas por normas posteriores.

En el titulo cuarto de esta resolucion se incluyen previsiones sobre las
condiciones de bioseguridad en investigaciones con microorganismos
patdégenos o material biolégico que pueda contenerlos, y se sefala la
necesidad de la autorizacién del Ministerio para la formacion de acido
desoxirribonucleico recombinante derivado de microorganismos patdge-
nos, construccién intencional de acidos nucleicos recombinantes, asi co-
mo para la experimentacion y liberacion al medio ambiente de microor-
ganismos modificados.

En esta materia resulta pertinente referenciar los decretos 1101 y 2212
de 2001 que establecen y definen la composicion de la Comision Inter-
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sectorial de Bioética. Esta Comision intergubernamental tiene entre sus
funciones el analisis y la formulacion de politicas publicas en temas rela-
cionados con la proteccion del ser humano frente a la investigacion y sus
aplicaciones tecnologicas. También le corresponde la formulacion de re-
comendaciones al gobierno nacional en asuntos relacionados con las im-
plicaciones éticas de la intervencion e investigacion en el genoma huma-
no, clonacién, investigacion biomédica, fertilizacion in vitro, extraccion
y trasplante de organos, tejidos y xenotrasplantes con individuos y co-
munidades, en especial en minorias étnicas.

Por altimo puede mencionarse que la legislacion penal contiene dispo-
siciones que se enfocan a la proteccion de la salud como bien colectivo.
En el capitulo 1 del titulo XIII, que trata de los delitos contra la salud pu-
blica, se consagran como infraccion criminal la violacion de medidas sa-
nitarias relacionadas con la prevencion de una epidemia,*’ la propaga-
cion del virus de inmunodeficiencia humana (VIH) o de la hepatitis B,*8
y otros delitos.* El proposito garantista de la salud se especifica también
en la consideracion de circunstancias de agravacion punitiva previstas en
el mismo c6digo.’® La normatividad penal también sanciona conductas
violatorias del derecho internacional humanitario en condiciones de con-
flicto, tales como la obstaculizacion de tareas sanitarias y humanitarias
para atender a la poblacion civil®! y la destruccion de bienes e instalacio-
nes de caracter sanitario.>?

4. Control en la defensa del medio ambiente

En relacion con la investigacion cientifica sobre recursos genéticos y
su impacto sobre la conservacion de la biodiversidad y de los componen-
tes ambientales que puedan llegar a afectar la salud humana se encuentra
el Convenio sobre Diversidad Biologica (CDB) ratificado por Colombia
mediante Ley 165 de 1994. En desarrollo del CDB se reguld parcialmen-
te el tema de la bioseguridad mediante el Protocolo de Cartagena sobre

47 Articulos 368 y 369 del Codigo Penal.

48 Articulo 370 del Codigo Penal.

49 Articulos 371-374 del Cédigo Penal.

50 Articulo 58. Circunstancias de mayor punibilidad. Codigo Penal.

51 Articulo 153 del Codigo Penal.

52 Articulo 155 del Codigo Penal, modificado recientemente por Ley 890 de 2004.
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Seguridad en la Biotecnologia ratificado por Colombia mediante Ley 740
de 2002. Este Protocolo enfoca el movimiento transfronterizo de orga-
nismos vivos modificados que puedan tener efectos adversos para la con-
servacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica, y generar
riesgos para la salud humana.>?

Resulta también pertinente la Ley 99 de 1993 en cuanto asigna com-
petencias especificas al Ministerio del Medio Ambiente —hoy Ministe-
rio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial— en relacion con la
investigacion sobre recursos biologicos y genéticos. El decreto 209 de
2000 regula los permisos y autorizaciones para realizar investigaciones
sobre diversidad bioldgica. En cuanto a los recursos genéticos, la norma
andina decision 391 de 1996 regula el acceso a los mismos con fines de
investigacion. Finalmente, la defensa del medio ambiente puede verse,
en cuanto a su proteccion, como bien juridico en el libro segundo del Co-
digo Penal.>

V. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA PENAL, CIVIL,
ADMINISTRATIVA Y DE PROPIEDAD INTELECTUAL
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO

1. Penal

El ordenamiento juridico colombiano incluye normas penales para
sancionar conductas relacionadas con la manipulacién indebida del ge-
noma humano. Estos tipos penales se introdujeron con el nuevo Codigo
Penal expedido por Ley 599 de 2000, modificada por la Ley 8§90 de 2004
en cuanto al aumento de penas. No cabe duda de que el articulado final y

53 En materias directamente relacionadas con investigacion en biotecnologia, las fa-
cultades para su reglamentacion, en particular en lo relacionado con los procedimientos
de bioseguridad para la introduccion, produccion, liberacion, comercializacion, investi-
gacion, desarrollo bioldgico y control de calidad de organismos modificados genética-
mente, previstos mediante resoluciones 3492 de 1998 y 2935 de 2001 del Instituto Co-
lombiano de Agricultura. El decreto 2676 de 2000 reglamentd la gestion integral de los
residuos hospitalarios y similares, en desarrollo de lo previsto en los articulos 34-38 del
decreto-ley 2811 de 1974, 31 de la Ley 9 de 1979 y 60., 70. y 80. de la Ley 430 de 1998.
El articulo lo. del decreto 2676 de 2000 fue modificado por el articulo 20. del decreto
1669 de 2002.

54 En particular, articulos 330 y 334 del Codigo Penal.
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el tramite de esta legislacion tuvo en cuenta la Declaracion Universal de
la UNESCO sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos.>> Los
articulos pertinentes estan contenidos en el titulo I del libro segundo “De
los delitos contra la vida y la integridad personal”. El articulo 132 tipifi-
ca el delito de manipulacion genética, previendo pena de prision contra
el que manipule genes humanos alterando el genotipo, siempre que lo
haga con finalidad diferente al tratamiento, diagnostico o investigacion
cientifica. Este articulo proscribe toda finalidad eugenésica por motivos
estéticos, de condicion social, preferencia sexual, orientacion religiosa o
cualquier otro criterio.

Adicionalmente, la legislacion penal cualifica la investigacion cienti-
fica, tratamiento o diagnodstico. Primero exige el consentimiento libre e
informado de la persona que aporta los genes para el descubrimiento, la
identificacion, la prevencion y el tratamiento, y segundo, exige que se
trate de enfermedades o discapacidades genéticas o de influencia genéti-
ca, asi como enfermedades raras que afecten a una parte considerable de
la poblacién. Esta norma asume que la manipulaciéon genética ocurre ba-
jo la condicidn de extraer los genes del cuerpo humano y guarda silencio
sobre el consentimiento del individuo receptor.

En el articulo 133 se tipifica la clonacion humana como delito. Para la
descripcion tipica resulta indiferente la técnica artificial utilizada para lo-
grar la réplica de un ser humano. Esta norma busca proteger la inalterabi-
lidad del patrimonio genético individual. Se sanciona la intervencion en
el genoma que trate de orientar la evolucion de la especie humana. Otro
delito se relaciona con la fecundacion y el trafico de embriones huma-
nos. El articulo 134 prevé pena de prision para quien fecunde dvulos hu-
manos con finalidad diferente a la procreacion humana, y agrega: “sin
perjuicio de la investigacion cientifica, tratamiento o diagnostico que ten-
ga una finalidad terapéutica con respecto al ser humano objeto de la in-
vestigacion”. Esta norma se inscribe en el proposito de exceptuar de los
comportamientos delictivos la investigacion cientifica, los tratamientos y
diagnosticos con fines terapéuticos.

Se adiciona como conducta delictiva aquella que implique el trafico
de gametos, cigotos o embriones humanos, obtenidos de cualquier mane-
ra o por cualquier titulo.

55 Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, en
www.unesco.org/human_rights/hrbc.htm.
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2. Civil

El Codigo Civil colombiano procede del cddigo elaborado por Andrés
Bello en Chile. Hoy en dia, la investigacion y resultados de la biologia,
la medicina y la genética ponen en cuestion varios conceptos y algunos
de los enfoques dominantes en relacion con la persona humana, las obli-
gaciones y las relaciones de paternidad y maternidad.

Uno de los conceptos que es puesto en tension por los desarrollos tec-
noldgicos es el de persona. El sistema juridico constitucional asigna toda
una serie de derechos a la persona pero no entra a definir desde qué mo-
mento ella existe como tal. Con la capacidad de intervencion de la medi-
cina y la incorporacion de la genética, los métodos de reproduccion arti-
ficial se han hecho mas generalizados en la sociedad contemporanea. La
propia Constitucién colombiana, en el articulo 42, prohibe la discrimina-
cion contra los hijos procreados con asistencia cientifica. La intervencion
de la tecnologia ha obligado a dejar sin vigencia presunciones legales co-
mo aquella sobre la época de la concepcion a partir de la fecha de naci-
miento.>¢

El Cddigo Civil establece que si una criatura humana muere antes de
separarse completamente de la madre, se reputara no haber existido ja-
mas.>’ Pero el derecho concede proteccion al que esta por nacer en mate-
ria patrimonial.’® La capacidad de disposicion de la vida humana ha pro-
vocado posiciones opuestas en torno al reconocimiento de la existencia
del ser humano a partir de la concepcion, desde que se consagro el delito
de aborto. Desde el punto de vista bioldgico existe un ser humano en for-
macion desde la fertilizacion, y lo que se presenta después es un organis-
mo en formacion cada vez mas complejo. El estatus juridico del ser hu-
mano en formacion resulta critico en la determinacion de la legalidad e
ilegalidad de la investigacion, manipulacién e intervencion en su geno-
ma. La nocidn es de particular interés para las actividades vinculadas con
la procreacion humana asistida y las acciones de fertilizacion artificial,
crioconservacion, almacenamiento de gametos e intervencién y disposi-
cion de embriones en laboratorio.

56 El texto de la presuncion legal fue declarado inexequible por la Corte Constitucio-
nal mediante sentencia C-04 de 1998.

57 Articulo 90 del Codigo Civil.

58 Articulos 91 y 93 del Codigo Civil.
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Se ve asi que la biotecnologia afecta un pilar fundamental del derecho
civil que exige una respuesta legislativa que aclare el lugar de los bienes
juridicos fundamentales frente a la genética y la revolucion biotecnologi-
ca. En materia probatoria, las modificaciones legales de finales de los
anos noventa introdujeron la técnica del ADN con el uso de marcadores
genéticos para determinar la maternidad o paternidad. Esta técnica fue
priorizada entre los medios de prueba por ofrecer un porcentaje superior
al 99.9% de certeza. Solo en los casos en que no se disponga de esta
prueba, la ley autoriza otros medios de prueba.>®

Otro campo del derecho civil afectado se relaciona con la definicion
de negocio juridico y responsabilidades contractuales derivadas de las
relaciones que se transan entre los prestadores y usuarios de las tecnolo-
glas genéticas. El marco normativo de los contratos supedita su validez a
la presencia de los requisitos prescritos en la ley civil. Por ejemplo, son
nulos en forma absoluta los negocios juridicos que se establezcan sobre
un objeto ilicito.®® Pero mas alla de los principios generales, se ha gene-
rado un amplio rango de actividades relacionadas con la reproduccion
humana asistida, la investigacion genética y sus aplicaciones, que gene-
ran incertidumbre para los ciudadanos.

3. Administrativa

Dentro del marco juridico colombiano, el ambito de regulaciones ad-
ministrativas relacionadas con el genoma humano es extenso. Desde la
Ley 9 de 1979 se definieron varias materias como objeto de regulacion
por via administrativa. Ya se ha mencionado la resolucion 8430 de 1993
del Ministerio de Salud que reglamento la investigacion en salud. En se-
guida se mencionan otros asuntos que han sido objeto de regulacion ad-
ministrativa. Por esta via, la ministra de Salud delegd en un organismo
no gubernamental de caracter nacional la coordinacidon operacional de la
Red Nacional de Donacion y Trasplantes de Componentes Anatdmicos.6!
Por resolucion 3199 de 1998 también se establecieron las normas técni-
cas, cientificas y administrativas para el funcionamiento de los bancos de
componentes anatdmicos y de las unidades de biomedicina reproductiva.

59 Ley 721 de 2001.
60 Articulos 1502, numeral 3 y 1740 del Codigo Civil.
61 Resolucion 3198 de 1998.
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En esta norma se establecen los requisitos sanitarios para el funcionamien-
to de las unidades de biomedicina reproductiva, las pautas sobre el donan-
te y la receptora de gametos y preembriones, y la confidencialidad de los
registros de donantes. Igualmente, la ministra de Salud, mediante la reso-
lucion 3200 de 1998, establecid los requisitos para la legalizacion de la
donaciéon de componentes anatomicos y dictd otras disposiciones relacio-
nadas.

Se puede apreciar que por via administrativa se introducen en el mar-
co juridico nociones como la de preembriones, que entran a orientar las
practicas de investigacion y disponibilidad de materiales humanos. Simi-
larmente, el acuerdo 195 de 1998 del Instituto de Seguros Sociales intro-
duce la figura del preembrion como sindénimo de gameto.¢?

Estas definiciones habrian de introducirse por via legislativa, como
ocurre en otros paises.®> En México fue a través de la Ley General de Sa-
lud que se introdujo el término y concepto de preembrion en el articulo
314, fraccién IV.%4

4. Propiedad intelectual

El genoma humano como materia de propiedad intelectual se encuen-
tra regulado en la decision 486 de 2000 de la Comunidad Andina (CAN),
que establece el régimen de propiedad industrial. No existe en esta regla-
mentacion una disposicion que expresamente prohiba o permita el paten-
tamiento de material genético humano. Sin embargo, esta reglamentacion
incluye patentes sobre productos o procedimientos en todos los campos
de la tecnologia, siempre que cumplan los requisitos de patentabilidad.®

La norma andina establece que no son susceptibles de patentes los
descubrimientos del todo o parte de seres vivos tal como se encuentran
en la naturaleza, los procesos bioldgicos naturales, el material bioldgico

62 Citado por Gonzalez, nota 33, 2002.

63 Por via administrativa también se establecieron los requisitos y la inscripcion de
los Bancos de Componentes Anatoémicos para que puedan obtener legalmente componen-
tes anatomicos de los cadaveres sometidos a necropsias médico-legales. Véase resolu-
cion 511 de 2001del Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses.

64 Mencionado en pie de pagina 6 por Muiioz de Alba, Marcia, “Aspectos sobre la re-
gulacion del genoma humano en México”, Reflexiones en torno al derecho genomico,
México, UNAM, 2002.

65 Articulo 14, decision 486 de 2000.
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existente en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive geno-
ma o germoplasma de cualquier ser vivo natural.®® El alcance de las nor-
mas sobre lo que no se considera invencion y sobre las exclusiones de
patentabilidad parecen redactadas con tal destreza, de manera que no im-
pidan a los interesados solicitar patentes sobre material genético modifi-
cado y sobre los procedimientos asociados con su manipulacion.¢’

En todo caso, invenciones relacionadas con el genoma humano no se-
rian patentables si contradicen la moral y el orden publico. Tampoco in-
venciones cuya explotacion represente riesgos para la salud o la vida de
las personas o de los animales, o para preservar los vegetales o el medio
ambiente. Se excluyen igualmente los métodos terapéuticos o quirtrgi-
cos para el tratamiento humano o animal y se excluyen finalmente las
plantas, animales y los procedimientos esencialmente biologicos.

VI. REPORTE SOBRE DISCUSIONES ACADEMICAS EN MATERIA
DE LEGISLACION SOBRE EL GENOMA HUMANO

La cuestion de mayor preocupacion en la literatura juridica es la pro-
teccion de los derechos fundamentales de la persona frente a la capaci-
dad de intervencion y potencial uso de la informacion genética. En este
sentido se ha evaluado la preeminencia de los derechos humanos consti-
tucionales en relacion con los alcances biotecnologicos.®® Se evaltan las
implicaciones sobre bienes juridicos como la intimidad, la vida, la salud,
la libertad y la autonomia, que puedan derivarse de la intervencion en la
informacion genética contenida en las células humanas.®® También se
ocupa la reflexion juridica de las implicaciones juridicas de las investiga-

66 Articulo 135, literal b, decision 486 de 2000.

67 Articulos 15, literal b, y 20, literal ¢, decision 486 de 2000.

68  Aparicio y Mendoza, “Manipulacion genética, legislar una necesidad”, Revista de
Derecho Publico, nim. 8, 1998; Sierra, Humberto, “La proteccion constitucional del de-
recho a la vida y los retos de la investigacion genética”, Derecho y Vida, Bogota, nim.
XXXIIL, 2001; Iguaran, Mario, “El genoma humano y los derechos constitucionales fun-
damentales”, Familia, tecnologia y derecho, Bogotéa, Universidad Externado de Colom-
bia, 2002; Barbosa, Carlos, Estudios de bioderecho, Bogota, Procuraduria General de la
Nacion, Instituto de Estudios del Ministerio Publico, 2002.

69 Gonzalez, Emilssen, El genoma humano. “Genes y derecho. La plenitud del ser
humano no se agota, ni en el mapa, ni en las leyes”, Bogota, Panamericana Editores,
2001.
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ciones en genética humana desde la perspectiva de los grupos indigenas
de Colombia.” Se plantea el quebrantamiento del principio constitucio-
nal que protege la diversidad étnica y cultural de la naciéon cuando la in-
vestigacion, la manipulacion y transferencia de genes o fragmentos se
realiza a partir de miembros de los pueblos indigenas sin su consenti-
miento.

Siendo el ser humano el centro de las preocupaciones en torno a las
implicaciones de la genética, la persona es un concepto central sobre el
cual se plantean discusiones y diferentes aproximaciones.’! La estructura
de derechos y el sistema de proteccion del ser humano se construye sobre
la base de su existencia. Hay quienes argumentan que al ser la dignidad
humana el principio fundamental, su proteccion cubre, desde su concep-
cion, a las entidades bioldgicas que tengan potencialmente la configu-
racion genética propia de la especie humana, independientemente de que
su fertilizacion sea natural o artificial. La propia Constitucion contempla
la proteccion del procreado con medios de asistencia cientifica.”? Otras
posiciones proponen una argumentacion mas fina para fundamentar que
solo a partir de ciertas etapas de crecimiento del nuevo ser humano co-
rresponde fijar su reconocimiento como persona. Se llega a plantear la
duda de si el embrioén formado en el laboratorio tiene el mismo reconoci-
miento que el concebido en el vientre femenino, como si se pudiera esta-
blecer una diferencia esencial entre uno y otro por el origen de la concep-
cion. Si bien la nocion de persona ha sido discutida desde la tipificacion
del aborto como delito, el desarrollo de las diferentes técnicas de repro-
duccion humana asistida y los alcances de la ingenieria genética ponen
en cuestion nociones tradicionales e incluso sugieren la diferenciacion

70 Lancheros, Luisa Fernanda, La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano:
implicaciones ético-juridicas desde la perspectiva constitucional colombiana en relacion
con los grupos indigenas de Colombia, Bogota, Universidad Javeriana, 2000; Ramos,
Catherine, Controversia entorno al proyecto “Expedicion Humana del Instituto de Gené-
tica Humana de la Universidad Javeriana”. ;Sangre para Dracula?, Facultad de Cien-
cias Humanas, 2004.

71 Céardenas-Gomez y Sierra-Torres, “El concepto legal de persona en Colombia: ;ra-
zones bioldgicas para modificarlo?”, Revista Derecho y Genoma Humano, nim. 20,
2004; Gonzalez, Emilssen, “El nuevo Coédigo Penal colombiano y la biotecnologia”, De-
recho y Genoma Humano, nim. 16, enero-junio de 2002; “Terapia génica”, Familia, tec-
nologia y derecho, Bogoté, Universidad Externado de Colombia, 2002.

72 Articulo 42, inciso 4, CP.
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entre preembriones y embriones segun el proceso de diferenciacion celu-
lar en el tiempo del nuevo ser. Segun esta vision, podria fijarse un lapso
inicial desde la concepcion en el que el nuevo ser seria considerado sola-
mente como una entidad bioldgica, un organismo, un bien o cosa sin dig-
nidad humana alguna. Todas estas reflexiones giran en torno al estatus
juridico del nascituro y ponen en tension los preconceptos establecidos
tradicionalmente.”

Desde la disciplina juridica también se han discutido las implicaciones
de las técnicas de procreacion humana asistida en los conceptos tradicio-
nales del derecho de familia, adopcion y donacion de embriones, ejerci-
cio de derechos reproductivos, inseminacion artificial y fertilizacion in
vitro, procreacion péstuma, arrendamiento de utero, filiacion y parentesco
del ser humano procreado.’” Igualmente, se han considerado las relacio-
nes juridicas que se establecen entre usuarios y prestadores del servicio a
ser regulados o previstos bajo contratos de técnicas de reproduccion hu-
mana asistida.”> Como se menciond al relacionar los proyectos de ley
que han cursado en el Congreso, estos temas han estado también presen-
tes en las iniciativas legislativas.

Otra linea de reflexiones juridicas son los analisis, las criticas y las pro-
puestas relacionadas con la utilizacién del derecho penal para delimitar la
investigacion cientifica y proteger las garantias y derechos humanos. Hay
posiciones que abogan por una minima intervencion penal y proponen
que sean codigos deontoldgicos los que fijen las orientaciones a la inves-
tigacion de una forma autorregulada por la comunidad de profesionales.
Estas posiciones son bien recibidas entre algunos investigadores, espe-
cialmente en materia médica, que han expresado la conveniencia de que
los jueces no intervengan en problemas técnicos relativos a los avances
cientificos.’® También hay posiciones que, resaltando los riesgos y posi-

73 Céardenas y Sierra, op. cit., nota 71.

74 Alarcon, Fernando, “El negocio juridico de maternidad por sustitucion en la gesta-
cion”, Primer Seminario Franco Andino de Derecho y Bioética: memorias, Universidad
Externado de Colombia, 2003; Rivera, Jairo, “Diagnostico preimplantatorio y derecho de
familia”, Familia, tecnologia y derecho, Bogota, Universidad Externado de Colombia,
2002.

75 Gonzalez, Emilssen, Los retos juridicos de la genética, Bogota, Universidad
Externado de Colombia, 1995.

76 Véanse las intervenciones mencionadas en la sentencia SU-337 de 1999 en un caso
médico.
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bles abusos de las tecnologias genéticas, niegan cualquier espacio para la
investigacion cientifica y la experimentacion con células humanas.

A proposito del tramite en el Congreso de la Republica y la expedi-
cion del nuevo Coddigo Penal, la nocion de persona fue objeto de consi-
deracion desde el area penal. Partiendo de esta definicion se determinan
las implicaciones en el campo juridico penal de la investigacion y la in-
tervencion en el genoma de seres humanos en formacion. Los tres tipos
penales finalmente consagrados fueron comentados y examinados a la
luz del ordenamiento constitucional, sefialando las imprecisiones dejadas
por la descripcion de las conductas penales.”” Con anterioridad, algunos
autores habian propuesto criterios de politica criminal y revisado las pro-
puestas de la Fiscalia General de la Nacion en relacion con los tipos pe-
nales a ser incluidos en el estatuto penal.’®

Desde distintas aplicaciones, el peso probatorio de los examenes de
ADN ha suscitado diversas preocupaciones en el campo juridico.” Para
algunos juristas, la probabilidad de acierto del 99.99% de los resultados
sobre identidad genética en casos de responsabilidad penal y de filiacion
significaban la invasion de la genética en orbitas propias del quehacer ju-
ridico. También se ha estudiado el posible impacto en las relaciones la-
borales y en los contratos de seguros de la disponibilidad de la informa-
cion genética.$0

Finalmente, puede sefialarse que la revolucion provocada por la aplica-
cion de los avances de la genética y la biologia molecular han suscitado
estudios juridicos que no se enmarcan en un campo de derecho tradicio-
nal. Tal es el caso de los regimenes de propiedad de los recursos genéti-
cos, que no puede ser tratado solamente como una cuestion de derecho
publico en cuanto a la soberania del Estado, sino que tiene implicaciones
sobre los sistemas de propiedad de los recursos bioldgicos y los derechos
de propiedad intelectual. Estas cuestiones han sido objeto de estudio en

77 Gonzalez, Emilssen, op. cit., nota 75.

78 Castro, Rosa, La revolucién genética y sus implicaciones ético juridicas, Santa Fe
de Bogota, Doctrina y Ley, 1999.

79 Alarcon, Fernando, (Modifica la Ley 721 de 2001 el sistema para atribuir la ma-
ternidad?, Derecho y Vida, nim. XVIII, 2002.

80 Camargo, Luz, Implicaciones juridicas del genoma humano en el contrato de se-
guro de personas, Bogota, Universidad del Rosario, 2003.
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cuanto al régimen legal sobre acceso a recursos genéticos,?! derechos de
propiedad intelectual sobre organismos vivos®? y su impacto en la diver-
sidad cultural de la nacion.®

VII. REPORTE SOBRE PROYECTOS LEGISLATIVOS
RELACIONADOS CON EL GENOMA HUMANO

Puede afirmarse que el Congreso colombiano no se ha ocupado de
manera sustantiva e integral de la regulacion sobre el genoma humano.
En la revision de las iniciativas legislativas entre 1994 y 2005 se analiza-
ron 16 proyectos relacionados con esta materia. Ningin proyecto ha pa-
sado mas alld del segundo debate de los 4 reglamentarios para convertir-
se en ley,3* salvo el proyecto de ley sobre el nuevo Codigo Penal que se
convirtid en la Ley 599 de 2000 y consagrod los delitos sobre manipula-
cion genética como se analizo en el apartado V.

Los proyectos de ley presentados en la ultima década se ocupan de la
reproduccion humana asistida, la proteccion del genoma humano y la di-

81 Casas, Adriana, Recursos genéticos. biodiversidad y derecho, Bogota, Ediciones
Juridicas Gustavo Ibafiez, 2000; Unidad de Investigaciones Juridico Sociales “Gerardo
Molina” (Unijus), Informe final. Desarrollo del marco conceptual y normativo en mate-
ria de acceso a recursos genéticos, Bogota, Universidad Nacional de Colombia, 2003;
Nemogd, Gabriel R., “Regimenes de propiedad”, Regimenes de propiedad sobre recur-
sos biologicos, genéticos y conocimiento tradicional, Bogota, 2005; Nemogd et al.,
“Acceso a recursos genéticos: propuesta juridica y técnica”, Propiedad, conflicto y me-
dio ambiente, Bogota, Centro Editorial, Universidad del Rosario, 2004.

82 Arteaga et al., “Los derechos de propiedad intelectual y los organismos vivos”, Ma-
nual sobre propiedad intelectual, Bogota, Colciencias, 1997; Uribe, Martin, Propiedad
industrial, neoliberalismo y patente de la vida, Bogota, Doctrina y Ley, 2002; Rengifo
Garcia, Ernesto, “Implicaciones juridicas de la investigacion en el genoma humano”, Fa-
milia, tecnologia y derecho, Bogota, Universidad Externado de Colombia, 2002.

83 Angarita et al., “Diversidad étnica, cultural y Constitucion colombiana, 1991. Le-
gitimidad de las diferencias: realidades, retos y respuestas”, Mision ciencia, educacion y
desarrollo, t. 6, Fuentes complementarias II. Derecho, etnias y ecologia, Santa Fe de Bo-
gota, Presidencia de la Republica, Colciencias, 1991; Reichel, “Cognopirateria y trafico
del conocimiento”, Ciencias sociales en la Amazonia colombiana: guerra, etnicidad y co-
nocimiento, Bogota, Comision Regional de Ciencia y Tecnologia de la Amazonia, 1999.

84 El Congreso de Colombia tiene una conformacién bicameral. Los proyectos de ley
para su tramite constitucional deben tener dos debates y recibir aprobacion tanto en la
Cémara de Representantes como en el Senado de la Republica (articulo 157 CP).
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versidad étnica, el uso de informacidon genética humana en investigacio-
nes biomédicas y biotecnoldgicas, y la penalizacion de la clonacion. Este
ultimo proyecto fue retirado, ya que el nuevo Cddigo Penal consagré los
delitos sobre manipulacion genética.

La cuestion mas recurrente en los proyectos es la reproduccion huma-
na asistida. Se buscaba regular la inseminacion artificial y la fertilizacion
in vitro, la donacion y conservacion de gametos, la adopcion de embrio-
nes, los derechos de los beneficiarios de estas técnicas, el consentimiento
informado, la filiacién y parentesco del ser humano procreado, los ban-
cos de gametos, y la creacion de comisiones de procreacion asistida.
Estos temas y otros relacionados con salud y derechos reproductivos es-
tan presentes en 9 de las 16 iniciativas legislativas identificadas.

Otra linea tematica es la proteccion del genoma humano. En este sen-
tido se presentaron sendas iniciativas (en 1998 y 1999) tendentes a prote-
ger la diversidad genética representada por la presencia de grupos indi-
genas y étnicos. Se buscaba establecer una moratoria sobre acceso, uso y
salida del pais de material genético de comunidades indigenas y grupos
étnicos. En 2003 curs6é también otra iniciativa en la Camara de Repre-
sentantes que plante6 como objetivo desarrollar la Declaracion Universal
sobre Genoma Humano de 1997 de la UNESCO. En este proyecto de ley
se buscaba proteger ¢l patrimonio genético de toda persona y de las mi-
norias étnicas, resaltando la dignidad humana frente a la investigacion
sobre el genoma humano.

En investigacion sobre el genoma humano se presentaron tres proyec-
tos de ley orientados a regular especificamente el uso y experimentacion
de tecnologia genética. El primer proyecto, presentado en 1994, buscaba
autorizar el uso de tecnologia génica con fines de investigacion y estudio
de secuencias de ADN humano; proponia que los proyectos de investiga-
cion en esta materia fueran aprobados por el Ministerio de Salud, e in-
cluso buscaba que se autorizara el uso de tecnologia génica con fines in-
dustriales de caracter preventivo, diagndstico o terapéutico, incluyendo
la clonacién. Ademas, buscaba autorizar la obtencion y utilizacion de es-
tructuras biologicas de embriones o de fetos con fines diagndsticos, tera-
péuticos, farmacolédgicos, clinicos o quirtrgicos, de investigacion o ex-
perimentacion.

En el Senado de la Republica tuvo origen un proyecto de ley en 2003
en el que se preveia la creacion de un registro nacional de investigacio-
nes y resultados en genoma humano. Regulaba el acceso, investigacion y
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uso de material genético humano y establecia requisitos como el consen-
timiento informado previo para la participacion de las personas que sean
objeto de investigacion. El proyecto preveia un mecanismo similar al es-
tablecido en el régimen andino de acceso a recursos genéticos no huma-
nos previsto en la decision 391 de 1996.

En 2005, un proyecto que fue finalmente retirado proponia fijar los li-
neamientos para la investigacion biomédica y biotecnologica; buscaba
introducir protocolos médicos internacionales en materia de investiga-
ciones; preveia la creacion de una Comision Nacional de Bioética e In-
vestigacion; excluia taxativamente la clonacion de células madres em-
brionarias o totipotentes, y resaltaba la necesidad de respeto a la vida y a
la dignidad del ser humano. Como parte de la regulacion, sefialaba los
requisitos para la obtencion del consentimiento informado previo e in-
cluia previsiones para la proteccion de la informacion e intimidad de los
participantes. El proyecto subrayaba la obligacion de los médicos de ex-
tremar medidas de bioseguridad en relacion con la persona sometida a
experimentacion biomédica.

La ausencia de una politica legislativa frente a los avances de la gené-
tica y la biotecnologia se refleja en la anterior revision. No existe con-
senso en torno a cuales son los temas que debieran ser regulados. En la
ponencia para el primer debate del proyecto de Ley num. 46 de 2003,
iniciado en el Senado de la Reptblica, se destaca que hay 34 unidades de
biomedicina reproductiva con autorizaciéon ministerial. A pesar de la am-
plia incidencia que tienen estas unidades y sus practicas profesionales en
la sociedad y en la vida humana, el Estado colombiano atin no cuenta
con una regulacion adecuada y una politica legislativa sobre los nuevos
avances de la genética. La consagracion de nuevos delitos en el Codigo
Penal como tnico enfoque deja de lado la complejidad de las interrela-
ciones en materia de investigacion en genoma humano y derechos huma-
nos, cuyo tratamiento de ningiin modo resulta adecuado desde una pers-
pectiva exclusivamente represiva.

VIII. RESOLUCIONES O TESIS DE LOS TRIBUNALES
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO

Cabe afirmar que estrictamente las tesis juridicas sobre el genoma hu-
mano no se han producido atn a nivel de los tribunales. Algunas referen-
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cias al tema a nivel de la Corte Constitucional se resefaron en el aparta-
do III. La revision de bases de datos disponibles sobre fallos de los
tribunales en el area contencioso administrativa, por ejemplo, no se vin-
culan directamente con el tema del genoma humano. Los topicos como
responsabilidad médica individual y responsabilidad de las instituciones
de salud; la responsabilidad patrimonial del Estado y la responsabilidad
del agente o servidor publico en el caso de entidades publicas de salud y
las condiciones del consentimiento informado, se refieren a situaciones
relacionadas con la prestacion del servicio médico.

Los resultados de un estudio realizado por la Sociedad Colombiana de
Anestesiologia y Reanimacion —SCARE—*’ sobre una muestra de 100
procesos tramitados ante instancias judiciales entre 1999 y 2000 parecen
corroborar la situacion descrita. De todos los casos, mas del 55% com-
prendid situaciones por ginecologia, anestesiologia, cirugia y medicina
general; una cuarta parte de los casos son de oftalmologia, cirugia plasti-
ca, ortopedia y pediatria. El restante porcentaje corresponde a otras espe-
cialidades, sin que de la informacioén pueda percibirse que esta involu-
crado directamente un conflicto relacionado con el genoma humano.

IX. PROGRAMAS DE ESTUDIO Y DE INVESTIGACION,
RELACIONADOS CON EL GENOMA HUMANO, EN INSTITUCIONES
ACADEMICAS Y EN LA INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA.
PROGRAMAS ACADEMICOS QUE INVOLUCRAN ESTUDIOS
EN GENETICA HUMANA EN COLOMBIA

A nivel nacional, varias instituciones académicas desarrollan progra-
mas educativos a nivel de especializacion, maestria y doctorado en temas
de interés nacional en genética humana. Estos programas estan vincula-
dos, por lo general, con los programas de pregrado en medicina en cada
institucion (remitimos al lector al cuadro que presentamos paginas mas
adelante).

85 Citados por Chacon, Antonio J., Fundamentos de responsabilidad médica: una
perspectiva iberoamericana del derecho médico, Bogota, Ediciones Juridicas Gustavo
Ibafiez, Diplomado en Bioderecho y Genoma Humano: Implicaciones de la Genética Fo-
rense, mayo de 2003.
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Investigacion en genoma humano

En Colombia se realiza investigacion que requiere del uso de secuen-
cias genéticas, proteinas, ya sean hormonas o enzimas, 6rganos y tejidos
de origen humano. Buena parte de esta investigacion se realiza en los
centros universitarios, lo que se refleja al consultar la base de datos de
Colciencias, una de las entidades que patrocinan la investigacion en Co-
lombia. Con base en los datos examinados se pueden organizar las inves-
tigaciones en torno a los siguientes temas: enfermedades, toxicologia,
poblaciones, bioética y aspectos judiciales.

El grupo de investigaciones en enfermedades abarca estudios en céan-
cer, preferiblemente de titero, mama y leucemia. Se da gran importancia
a enfermedades de tipo hereditario o de alteraciones genéticas, como son
el Sindrome de Down, X fragil, autismo, Sindrome de Tourette y otros.
Ademas se desarrollan trabajos en inmunogenética, busqueda de inmu-
nogenos de enfermedades como leishmaniasis y dengue. Asimismo, in-
vestigacion basica en enfermedades como artritis, parkinson, diabetes y
fibrosis quistica, entre otras.

El area de toxicologia muestra investigaciones respecto al efecto de
sustancias como las presentes en el cigarrillo, el niquel y otras en pobla-
ciones, ya sea por exposicion voluntaria o, en otros casos, como conse-
cuencia del trabajo que realizan. También se observan estudios en aguas
contaminadas y su influencia en los dafos causados en el genoma de las
personas, asi como de la ingestion de alimentos con posibles productos
carcindgenos.

En bioética, las investigaciones estan dirigidas hacia la ética médica.
Cubre el trato de pacientes y el uso de nuevas tecnologias en la aplica-
cion clinica, lo que involucra cada dia mas el uso de sustancias biologi-
cas y la experimentacion en muestras de origen humano. Se desarrollan
ademas temas juridicos y legales al respecto.

La gran diversidad étnica y cultural de nuestro pais también es objeto
de una fuerte investigacion. Se estudian aspectos como el flujo de genes
en determinadas poblaciones, polimorfismos de proteinas en una etnia
especifica y caracteristicas poblacionales como el flujo migratorio y el
establecimiento de determinadas comunidades en nuestro pais; raices in-
dias, negras y mestizas son estudiadas para tal fin. Adicionalmente, se
realizan caracterizaciones poblacionales con fines forenses.
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En cuanto a la industria farmacéutica, se sabe que la investigacion cli-
nica ocupa un lugar importante como punto de referencia para los pro-
veedores de tecnologia en salud.’¢ Un ejemplo de esto se desarrolla en la
Fundacién Santa Fe de Bogota, en donde se aplican protocolos interna-
cionales desarrollados y financiados por la industria farmacéutica. Estos
estudios son financiados por reconocidas compaiias como Pfizer, Bayer,
3M, Schering Plough, Abbott, Astra Zeneca, Aventis Pharma, Merck,
Sharp & Dohme, Roche, Wyeth, Novartis y Sanofi Synthelabo.8’

En la tabla que presentamos en la pagina siguiente se relacionan las
areas de investigacion ya mencionadas con las instituciones que actual-
mente desarrollan esta clase de estudios. Se incluyen tanto los grupos re-
conocidos por Colciencias (marcados con *) como los que existen fuera
de este sistema de registro.

X. MATERIALES BIBLIOGRAFICOS Y HEMEROGRAFICOS,
EN EL AMBITO NACIONAL, REFERIDOS A LA LEGISLACION
Y AL GENOMA HUMANO

En este punto relacionamos los materiales bibliograficos y hemerogra-
ficos localizados en bibliotecas y centros de investigacion sobre el tema.
La lista completa incluye la bibliografia utilizada para la realizacion del
presente informe y aparece como bibliografia del mismo.

Bibliografia localizada

BERNAL VILLEGAS, Jaime, De genes y gentes. Una genealogia anecdoti-
ca del genoma humano, Colombia, Instituto para el Desarrollo de la
Ciencia y la Tecnologia Francisco José de Caldas, 2002, col. Colom-
bia —Colciencias— Ciencia y Tecnologia.

86 En la realizacion del presente estudio se solicitd informacion mas especifica sobre la
investigacion en material genético humano tanto a la Asociacion de Laboratorios Farma-
céuticos de Investigacion (AFIDRO) como a la Asociacion de Industrias Farmacéuticas
Colombianas. En ninguno de los dos casos se logré obtener informacién mas detallada.

87 Fundaciéon Santa Fe de Bogotd, www.fundacionsantafe.com, consultada el 15 de
agosto de 2005.
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PANORAMA SOBRE LA LEGISLACION EN MATERIA
DE GENOMA HUMANO EN COLOMBIA

Néstor Ivan OSUNA PATINO*

SUMARIO: 1. Marco constitucional relacionado con la investi-
gacion cientifica y tecnologica en materia de salud, ambiente
y genoma humano. 11. Posibilidad de incorporar, dentro del
sistema constitucional vigente, las garantias concernientes a
la investigacion en materia de genoma humano, en la seguri-
dad para el tratamiento de los pacientes y a la confidenciali-
dad de la informacion sobre el genoma. 111. Disposiciones vi-
gentes en materia de salud, responsabilidad en el ejercicio
de la medicina, control en la realizacion de la investigacion
cientifica, control en la defensa del medio ambiente. IV. Dis-
posiciones vigentes en materia penal, civil, administrativa y
de propiedad intelectual relacionadas con el genoma huma-
no. V. Discusiones académicas en materia de legislacion so-
bre genoma humano. V1. Proyectos legislativos relacionados
con el genoma humano. VI1. Resoluciones o tesis de los tri-
bunales relacionadas con el genoma humano. VIII. Progra-
mas de estudio y de investigacion, relacionadas con el geno-
ma humano, en instituciones académicas y en la industria
quimico-farmacéutica. 1X. Materiales bibliograficos y heme-
rogrdficos, en el ambito nacional, referidos a la legislacion y
al genoma humano.

I. MARCO CONSTITUCIONAL RELACIONADO
CON LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y TECNOLOGICA
EN MATERIA DE SALUD, AMBIENTE Y GENOMA HUMANO

A pesar de que a principios de la década de los afios noventa del siglo
XX, época de la expedicion de la Constitucion Politica de Colombia,

* Departamento de Derecho Constitucional, Universidad Externado de Colombia.
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existia conocimiento de las investigaciones cientificas en materia genéti-
ca, y en especial del genoma humano, los constituyentes de entonces de-
cidieron no incorporar en la Constitucion una disposicion especifica so-
bre la materia.

En efecto, en uno de los proyectos discutidos en el marco de la Asam-
blea Nacional Constituyente (Gaceta Constitucional, nim. 78, del 21 de
mayo de 1991) se puso a consideracion del plenario un proyecto de ar-
ticulo del siguiente tenor: “Todo residente en el pais tendra el deber de
procurar el cuidado integral de su salud y la de su comunidad. Prohibese
la manipulacidon genética y la experimentacion bioldgica que pongan en
peligro la vida, la integridad fisica o la dignidad de las personas a partir
de su concepcion”.

No obstante, un proyecto semejante no fue aceptado; entre otras razo-
nes porque varios académicos de entonces, y en especial los docentes
que formaban parte del seminario permanente de profesores de derecho
de familia de la Universidad Externado de Colombia, enviaron un infor-
me razonado a la Asamblea Nacional Constituyente en el cual desacon-
sejaban la aprobacidn del texto.

Finalmente, el texto discutido quedo6 consagrado en la Constitucion de
1991, en el inciso final del articulo 49, en los siguientes términos: “Toda
persona tiene el deber de procurar el cuidado integral de su salud”. Su-
primiéndose cualquier referencia a la manipulacion genética y a la expe-
rimentacion bioldgica.

Después de esta introduccion anecddtica, entremos pues a una des-
cripcion general del marco constitucional en materia de investigacion,
salud y genoma humano.

Como primera medida, es importante anotar que la particularidad mas
importante de la Constitucion de 1991 sobre el asunto, no radica en la
existencia de clausulas explicitas sobre la materia, sino mas bien en la in-
corporacion de un sistema reforzado de garantias, tanto materiales como
procesales, de los derechos fundamentales, en varios sentidos:

En primer lugar, la Constitucion de 1991 reformula la forma del Esta-
do colombiano como un “Estado social de derecho... fundado en el res-
peto de la dignidad humana...” (articulo 1o.); de otro lado, contiene un
catalogo generoso en materia de derechos, tanto individuales como co-
lectivos, donde se encuentran reunidos bajo el concepto de derechos fun-
damentales tanto los derechos civiles y politicos, como los derechos eco-
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noémicos, sociales y culturales (articulos 11-82); asimismo, la Constitu-
cion incorpora un sistema de acciones y de garantias procesales bastante
eficiente para la proteccion de estos derechos (articulos 86-88) y, por ul-
timo, se establecié que los tratados internacionales sobre derechos hu-
manos ratificados por el Estado colombiano prevalecerian en el orden in-
terno.

Esta ultima particularidad del disefio constitucional del Estado colom-
biano tiene importantes efectos al momento de definir el régimen juridi-
co aplicable a las actividades relacionadas con la investigacion cientifica
en materia de salud, ambiente y genoma humano.

La formula constitucional estd contenida en el articulo 93, y es del si-
guiente tenor:

Los tratados y convenios internacionales ratificados por el Congreso, que
reconocen los derechos humanos y que prohiben su limitacion en estados
de excepcion, prevalecen en el orden interno.

Los derechos y deberes consagrados en esta carta se interpretaran de
conformidad con los tratados internacionales sobre derechos humanos ra-
tificados por Colombia.

Como puede apreciarse, esta disposicion constitucional tiene al menos
dos implicaciones de la mayor importancia: la primera es que establece
la prevalencia de los tratados internacionales sobre derechos humanos en
el orden interno, y la segunda es que ordena que la interpretacion de los
derechos y deberes contenidos en la Constitucion deba adelantarse de
conformidad con dichos tratados. La consecuencia de ello es la progresi-
va recepcion de la moralidad internacional (concretada en la celebracion
de diversos tratados internacionales en materia de derechos humanos) en
las practicas juridicas internas del Estado colombiano.

Asimismo, es posible afirmar que después de catorce afos de vigencia
de la Constitucion Politica, esta afirmacion no guarda un simple valor re-
torico. Por el contrario, una concepcion normativa de la Constitucion,
unida a la actividad de la Corte Constitucional colombiana —creada por
la Constitucion con el fin de asegurar “la guarda de la integridad y supre-
macia de la Constitucion” (articulo 241)—, han implicado una verdadera
transformacion en las relaciones entre el derecho interno y el derecho in-
ternacional a través de la definicion de los contenidos de los derechos
humanos.
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La principal herramienta teérica creada por la Corte Constitucional
colombiana para estos efectos ha sido conocida en el ambito local como
la teoria de “el bloque de constitucionalidad”, que no es mas que la for-
ma de hacer eficaz el articulo 93 de la Constitucion, bajo el entendido de
que tales tratados internacionales se equiparan a las normas constitucio-
nales en sentido formal. En esta medida, en innumerables decisiones de
la Corte Constitucional, la aplicacion directa de normas internacionales
de derechos humanos, o la interpretacion de las normas internas confor-
me a las normas internacionales de derechos humanos, ha constituido la
razon principal para la resolucion de los casos, ya en materia de protec-
cion concreta de derechos fundamentales subjetivos, o en el caso de la
declaracion de inconstitucionalidad de las leyes.

Ahora bien, frente al tema que nos concierne, la funciéon de esta norma
es de la mayor trascendencia, pues a pesar de que no se han presentado
conflictos juridicos importantes relacionados con las investigaciones
cientificas en torno al proyecto del genoma humano, situaciéon que ob-
viamente ha impedido desarrollos jurisprudenciales, nada obstaria, o me-
jor aun, todo indicaria que de llegarse a presentar, la forma adecuada de
resolver tales conflictos seria mediante la interpretacion y la aplicacion
de las normas internacionales sobre la materia, en especial los tratados
internacionales sobre derechos humanos ratificados por Colombia; por
ejemplo, el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, el Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, la propia
Convencidon Americana o, como es mas que evidente, las normas conte-
nidas en la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Dere-
chos Humanos de la UNESCO.

Otra razon que indica la relevancia de la figura del articulo 93 de la
Constitucion colombiana frente al tema del régimen juridico de las in-
vestigaciones en materia de genoma humano y su relacion con el am-
biente y con la salud, esta dado por las caracteristicas estructurales de las
practicas sociales en torno a la investigacion y aplicacion del genoma
humano. Estas caracteristicas no pueden ser ajenas a los legisladores al
momento de disefiar los marcos normativos respectivos, ni mucho menos
a los jueces al momento de decidir controversias al respecto.

Algunas de dichas caracteristicas estructurales son las siguientes: en
primer lugar, que se trata de un tema necesariamente transdisciplinario,
en el cual es imprescindible el didlogo entre diversas disciplinas del co-
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nocimiento como la biologia, la quimica, la genética, la medicina, la so-
ciologia, la ética y, por ultimo, claro esta, el derecho; de otra parte, que
incorpora procesos altamente técnicos en la medida en que su desarrollo
requiere la participacion de personal cientifico verdaderamente califica-
do; asimismo, se trata de un asunto moralmente complejo en la medida
en que concurren en su desarrollo multiples perspectivas sobre lo bueno y
lo malo, lo conveniente y lo inconveniente; de otro lado, y en cuarto lugar,
es un tema de connotaciones trasnacionales en la medida en que involu-
cra la participacion de diversos agentes, sin conocer fronteras culturales,
lingiiisticas o geograficas, y por ultimo, que es esencialmente novedoso,
en la medida en que sus desarrollos y sus consecuencias apenas empie-
zan a percibirse y se recrean y multiplican de una manera incesante.

Frente a estas particularidades del tema, la formula del articulo 93 de
la Constitucién permite una oxigenacion constante del ordenamiento ju-
ridico interno, en razén de que a medida que los consensos morales a ni-
vel universal se vayan decantando en acuerdos internacionales o en de-
claraciones universales de los drganos internacionales competentes, las
soluciones juridicas y la definicion del régimen juridico puede irse ade-
cuando de manera mas funcional, y menos traumatica, por parte de los
operadores juridicos internos.

Ademas de la disposicion del articulo 93, se encuentran en la Consti-
tucion colombiana de 1991 otras disposiciones que podrian sustentar un
régimen juridico completo de tales materias en lo relacionado con las ac-
tividades cientificas, la proteccion del ambiente, y en general la protec-
cion de los derechos humanos ligados estrechamente a dichas practicas.
Veamos, en primer lugar, las disposiciones relacionadas con la investiga-
cion cientifica:

Frente a la regulacion de la investigacion cientifica, no existe una alu-
sion expresa a las investigaciones asociadas al genoma humano, pero da-
da la amplitud de las disposiciones constitucionales, nada obsta, y en
efecto nada ha impedido considerar que tales disposiciones constituyen
normas aplicables a tales asuntos. Sobre el tema, en primer lugar, encon-
tramos el articulo 71, en el cual se consagra el deber del Estado de pro-
mocion y fomento de las ciencias y la cultura en un marco de libertad.
Dice el referido articulo:

Articulo 71. La busqueda del conocimiento y la expresion artistica son li-
bres. Los planes de desarrollo econdmico y social incluiran el fomento pa-
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ra personas e instituciones que desarrollen y fomenten la ciencia y la tec-
nologia y las demas manifestaciones culturales y ofreceran estimulos es-
peciales a personas e instituciones que ejerzan estas actividades.

A partir de la existencia de esta disposicion constitucional se han dise-
fiado politicas publicas en materia de promocion y estimulos a la investi-
gacion cientifica, principalmente mediante el subsidio a investigaciones
a través de entidades estatales (principalmente Conciencias) y mediante
el fortalecimiento de dichos programas en las universidades publicas mas
importantes del Estado: la Universidad Nacional, la Universidad de An-
tioquia y la Universidad del Valle, entre otras.

En segundo lugar, y muy relacionado con la disposiciéon anterior, el
articulo 70 de la Constitucion establece el deber del Estado de promover
el acceso a la cultura y el desarrollo de las actividades cientificas y cultu-
rales en el marco de la proteccion a la diversidad cultural, bajo la idea de
que Colombia es un “Estado social de derecho... pluralista...” (articulo
10.) que “reconoce y protege la diversidad cultural...” (articulo 70.). Di-
ce el referido articulo:

Articulo 70. El Estado tiene el deber de promover y fomentar el acceso a
la cultura de todos los colombianos en igualdad de oportunidades, por me-
dio de la educacion permanente y la ensefianza cientifica, técnica, artistica
y profesional en todas las etapas del proceso de creacion de la identidad
nacional.

La cultura en sus diversas manifestaciones es fundamento de la naciona-
lidad. El Estado reconoce la igualdad y dignidad de todas las que conviven
en el pais. El Estado promovera la investigacion, la ciencia, el desarrollo y
la difusion de los valores culturales de la nacion (cursivas nuestras).

Por ultimo encontramos las disposiciones de los articulos 67 y 69 de
la Constitucion, relacionadas con el derecho a la educacion y algunos
elementos definitorios de las politicas publicas en materia de investiga-
cion cientifica:

Articulo 67. La educacién es un derecho de la persona y un servicio publi-
co que tiene una funcién social; con ella se busca el acceso al conocimien-
to, a la ciencia, a la técnica y a los demas valores y bienes de la cultura. ..
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Articulo 69. Se garantiza la autonomia universitaria. Las universidades
podran darse sus directivas y regirse por sus propios estatutos, de acuerdo
con la ley...

El Estado fortalecera la investigacion cientifica en las universidades
oficiales y privadas y ofrecera condiciones especiales para su desarrollo.

De otra parte, la Constitucion cuenta con tres articulos de gran impor-
tancia en materia de seguridad ambiental y de derechos colectivos que
guardan alguna relacion con el tema de la bioseguridad. Las disposicio-
nes, contenidas precisamente en capitulo 3 del titulo II de la Constitu-
cion, titulado “De los derechos colectivos y del ambiente”, son las si-
guientes:

Articulo 78. La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios
ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la informacion que debe
suministrarse al publico en su comercializacion.

Articulo 79. Todas las personas tienen derecho a gozar de un ambiente
sano. La ley garantizara la participacion de la comunidad en las decisiones
que puedan afectarlo.

Es deber del Estado proteger la diversidad e integridad del ambiente,
conservar las areas de especial proteccion ecoldgica y fomentar la educa-
cion para el logro de estos fines.

Articulo 81. Queda prohibida la fabricacion, importacion, posesion y
uso de armas quimicas, biologicas y nucleares, asi como la introduccion al
territorio nacional de residuos nucleares y desechos toxicos.

El Estado regulara la entrada al pais y la salida de ¢l de los recursos ge-
néticos, y su utilizacion de acuerdo con el interés nacional.

El contenido y la ubicacion de estas tres disposiciones en el texto
constitucional conlleva importantes implicaciones en la materia que aho-
ra nos concierne. En primer lugar, el Constituyente clasificé sus conteni-
dos con base en su caracter de derechos colectivos; esto ha permitido que
la doctrina y las normas infraconstitucionales consideren el material ge-
nético y sus usos comerciales como un objeto de proteccion constitucio-
nal bajo una idea solidarista, que tiene, entre otros efectos: el de evitar la
posibilidad de apropiacion de la informacion genética por parte de parti-
culares (no patentabilidad de los descubrimientos), o el de poder perse-
guir, mediante las acciones judiciales para la proteccion de los derechos
colectivos (acciones populares, articulo 88 de la Constitucion), la repa-
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triacion de muestras de material genético de especies vegetales o anima-
les endémicas, o incluso de muestras de material genético de miembros
de las comunidades indigenas o de las comunidades negras o de cual-
quier colombiano, por poner dos ejemplos hipotéticos pero verosimiles.

De otra parte, la interpretacion de estos derechos, a la luz de los trata-
dos internacionales, tiene implicaciones enormes, sobre todo en lo que
tiene que ver con la manipulacion genética en plantas y animales. De he-
cho, bajo la idea de la proteccion al consumidor se pueden hacer exi-
gencias en materia de claridad suficiente sobre el tipo de ingredientes
utilizados o las cualidades de los productos que se comercializan; por
ejemplo, si éstos han sido objeto de manipulaciéon genética o no, de con-
formidad con el derecho a la “informacion que debe suministrarse al pi-
blico” de que trata el articulo 78. Asimismo, por su parte, bajo una apli-
cacion del principio de precaucion, que tiene su origen en la legalidad
internacional, se podrian limitar o incluso prohibir las aplicaciones agro-
pecuarias que incorporen modificaciones genéticas que puedan afectar
“la diversidad e integridad del ambiente” de que trata el articulo 79, mas
aun si existen dudas sobre los posibles efectos ecologicos de ciertas alte-
raciones genéticas, y Colombia es considerado el segundo pais con mas
biodiversidad del planeta.

La importancia de estas disposiciones constitucionales se debe, como
se indico al comienzo de este informe, a que la Constitucion de 1991 in-
corpor6 un sistema eficiente de garantias de los derechos reconocidos en
la Constitucion. Para el caso de la proteccion de los derechos colectivos,
en donde se enmarcan los relacionados con la proteccion de la bioseguri-
dad y el genoma humano, se cre6 la “accion popular”, que cuenta con un
procedimiento mas o menos célere, no precisa de muchas formalidades y
exige requisitos de procedibilidad muy faciles de satisfacer: puede ade-
lantarla cualquier ciudadano; no se requiere abogado para su interposi-
cion; el juez debe aplicar, al resolver el caso, el principio de iura novit
curia, y su resolucion incorpora un tiempo relativamente breve (menos
de ocho meses).

De otra parte, la Constitucion colombiana consagré en su articulo 15
el llamado derecho a la “autodeterminacion informativa”, también cono-
cido como habeas data. La incorporacion de este derecho a través de dos
textos contenidos en el articulo indicado ha tenido importantes desarro-
llos jurisprudenciales a cargo de la Corte Constitucional, y a pesar de
que no se ha presentado aun un conflicto relacionado con el manejo de la
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informacion genética de las personas, la existencia de esta disposicion
—que reconoce como derecho fundamental el control sobre los datos
personales—, sumada a la eficacia de la accion de tutela, permitirian una
proteccion mas o menos satisfactoria de los ambitos de libertad asocia-
dos con el manejo de la informacion genética. Dice el articulo 15:

Todas las personas tienen derecho a su intimidad personal y familiar y a
su buen nombre, y el Estado debe respetarlos y hacerlos respetar. De igual
modo, tienen derecho a conocer, actualizar y rectificar las informaciones
que se hayan recogido sobre ellas en bancos de datos y en archivos de en-
tidades publicas y privadas.

En la recoleccion, tratamiento y circulacion de datos se respetaran la li-
bertad y demas garantias consagradas en la Constitucion...

Como bien se sabe, una de las particularidades de la informacion ge-
nética es que puede dar cuenta de una manera minuciosa sobre las carac-
teristicas fisicas y fisiologicas de las personas. En esta medida, los datos
contentivos de la informacion genética son, como tales, datos personales,
lo que implica que, de conformidad con la jurisprudencia vigente de la
Corte Constitucional colombiana, estarian sujetos a todos los principios
de la administracion de datos personales: libertad, finalidad, confidencia-
lidad, caducidad, etcétera. Y todas las personas, naturales o juridicas, in-
dependientemente de su naturaleza juridica, publica o privada, estan en
la obligacion de comportarse segin los deberes que tales principios im-
plican: la prohibicion de divulgacion, la de publicacion, la prohibicion
de exigirlos, de cruzar tales datos con otros; todo ello, claro estd, si no
media el consentimiento del titular, en el marco de la libertad reconocido
en la Constitucion.

Por ultimo, es importante resefiar también el contenido del articulo 42
de la Constitucion, relacionado con la definicion de la familia y con su
régimen juridico constitucional. Las disposiciones pertinentes de dicho
articulo estan contenidas en los incisos 3 y 6, a saber:

Articulo 42...
La honra, la dignidad y la intimidad de la familia son inviolables.

Los hijos habidos en el matrimonio o fuera de ¢l, adoptados o procrea-
dos naturalmente o con asistencia cientifica, tienen iguales derechos y de-
beres...
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El punto importante en este articulo, como facilmente se puede perci-
bir, es el relacionado con la procreacion asistida cientificamente. Por un
lado, resulta indudable la indeterminacion de dicha expresion y, por tan-
to, indefinidas las formas que pueda tomar la asistencia cientifica en ma-
teria de procreacion. En efecto, tales practicas podrian ir desde la simple
inseminacion artificial, pasando por la fecundacion in vitro con posterior
implante del embrion en el utero, hasta llegar a la intervencion genética
del embrion. Sin que de otro lado se pueda afirmar que esto es asi defini-
tivamente segun la Constitucion, sino mas bien que como posibilidad in-
terpretativa es verosimil, pero que todavia no existen desarrollos juris-
prudenciales profundos sobre el tema. De otro lado, el texto del articulo
42 es significativo, en la medida en que implica un reconocimiento posi-
tivo del Estado a las nuevas tecnologias cientificas asociadas a la pro-
creacion humana: la licitud de dichas practicas, y la necesidad de recono-
cerlas y regularlas en el marco de la Constitucion.

Conclusion

A manera de conclusiéon podemos indicar:

a) Que en la Constitucion colombiana de 1991 no existe una referen-
cia normativa expresa al fenomeno del genoma humano a pesar de
que los constituyentes tuvieron en su oportunidad conocimiento del
asunto.

b) Que no obstante lo anterior, las disposiciones constitucionales en
materia de estimulo a la actividad cientifica en un marco de libertad
y de respeto por la diversidad cultural, asi como el reconocimien-
to del derecho a la educacion por la via del acceso a los conoci-
mientos cientificos, sumados al deber del Estado de fomentar tales
actividades en los sectores universitarios y propiamente cientificos,
incorporan o amparan el desarrollo de actividades cientificas rela-
cionadas con el genoma humano.

¢) Que existen normas que establecen derechos colectivos asociados a
la disposicion de muestras genéticas tanto de seres humanos como
de plantas y de animales, y mecanismos para su proteccion.

d) Que, de otra parte, en la carta se incorpor6 el derecho a la autode-
terminacidn informativa o habeas data, que ha conocido importan-
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tes desarrollos jurisprudenciales en torno a la proteccion de los da-
tos personales, incluidos, claro esta, los datos genéticos.

e) Que, igualmente, se reconoce la posibilidad de que se presente la
procreacion humana cientificamente asistida, lo que ofrece otro pa-
rametro de control y de amparo constitucional a actividades rela-
cionadas con la investigacion y aplicacion de conocimientos genéti-
cos en la materia.

f) Que la Constitucion establece la obligacion de aplicar de manera
preferente las normas de derechos humanos contenidas en los trata-
dos internacionales ratificados por el Estado colombiano, asi como
el deber de interpretar la Constitucion de conformidad con dichos
tratados, lo cual ha implicado una permeabilizacién constante del
ordenamiento juridico interno por parte de las normas internaciona-
les, incluidas aquellas que desarrollan los derechos humanos aso-
ciados al genoma humano y a los avances cientificos en la materia.

II. POSIBILIDAD DE INCORPORAR, DENTRO DEL SISTEMA
CONSTITUCIONAL VIGENTE, LAS GARANTIAS CONCERNIENTES
A LA INVESTIGACION EN MATERIA DE GENOMA HUMANO,
EN LA SEGURIDAD PARA EL TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES
Y A LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION SOBRE EL GENOMA

Como pudo apreciarse en la presentacién del marco constitucional en
relacidn con las actividades que rodean las investigaciones acerca del ge-
noma humano, sus posibles aplicaciones, y los eventuales efectos que ta-
les desarrollos implican para el funcionamiento normal de las socieda-
des, la Constitucion colombiana de 1991, desde su inspiracion filoséfico
politica, recibiria, sin necesidad de profundas transformaciones y sin te-
mor de una incorporacion asistematica, una incorporacion explicita de
normas relacionadas con dichos temas.

No obstante, consideramos que en estos momentos una reforma en es-
te sentido no es indispensable para que puedan desarrollarse de manera
suficiente politicas publicas en relacion con el genoma humano, ya sea
en asuntos relacionados con la investigacion cientifica, o en el caso de
las practicas médicas, y sobre todo en el campo de la protecciéon concreta
de los derechos humanos asociados a tales actividades.
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No es indispensable por varias razones: en primer lugar porque las nor-
mas que regulan lo relacionado con la investigacion cientifica son lo sufi-
cientemente amplias como para permitir encuadrar en ellas las activida-
des cientificas relacionadas con el genoma humano, tanto, que sus unicos
limites son el respeto a la cultura y a la diversidad. En este sentido, esto
permitiria elaborar politicas publicas, al nivel de la expedicion de leyes
o de resoluciones administrativas, conciliando los valores incorporados
en dichas actividades, asi como las formas determinadas de compaginar
los diversos derechos o valores que puedan entrar en conflicto, en espe-
cial el de la libertad cientifica con el de la dignidad humana. Es decir,
hay un marco constitucional favorable para que el legislador defina la
politica a seguir en la materia, y para que lo haga responsablemente, bajo
la idea de la obligatoriedad de las normas de derecho internacional que
contengan derechos humanos y se relacionen con dichos tdpicos.

En segundo lugar, en materia de confidencialidad de la informacion,
la jurisprudencia constitucional ha decantado las normas sobre la protec-
cion a la intimidad y a los datos personales como una forma de proteger
la libertad individual (articulos lo., 15 y 16 constitucionales). En este
sentido, los avances en la identificacion del genoma humano y la posibi-
lidad de “retratar” o de “generar imagenes genéticas” de las personas en-
trarian a participar de ese régimen juridico de proteccion sin necesidad
de incorporar disposiciones que lo hagan explicito o que lo impongan de
manera perentoria.

Por ultimo, en materia de protocolos médicos o de normas de conduc-
ta especiales en materia médica, las regulaciones han empezado a con-
templarse pero no desde la ctspide de la Constitucion sino desde las
practicas médicas concretas, sobre todo en lo relacionado con el manejo
de la biotecnologia en materia de reproduccion de seres humanos cienti-
ficamente asistida. En este asunto, las normas que incorporan derechos
fundamentales, relacionados con la vida, la dignidad, la intimidad y la
integridad fisica, permiten suplir los vacios en la materia.

Ahora bien, si por un lado es posible afirmar que una reforma consti-
tucional no es indispensable, si consideramos importante el disefio de un
nuevo modelo juridico para la regulacion del tema. Esto se justifica por
varias razones asociadas a las caracteristicas estructurales de la materia,
ya referidas en el apartado anterior: transdisciplinariedad, especificidad
cientifica, globalizacion y disputabilidad ética.
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De otra parte, existe conciencia en los circulos académicos locales
(quienes poco a poco han ido preparando la cultura juridica y ética en
torno al problema y sus posibles soluciones) de que un régimen juridico
para la proteccion de los valores asociados a las practicas de investiga-
cion y de aplicaciones genéticas debe estar orientado por una concepcion
diferente a las concepciones tedricas clasicas de los derechos, los debe-
res, los sujetos y las funciones del Estado.

Por ejemplo, existe una perplejidad dogmatica juridica respecto de la
existencia de los llamados “derechos de las generaciones futuras” o de
los llamados “derechos de la especie”, que parecen asociados o relacio-
nados con los avances tecnoldgicos y con las practicas médicas en torno
a los desarrollos de la genética. En este sentido se pregunta: ;como es
posible considerar una supuesta “generacion futura” o la idea indetermi-
nada de “la especie” como un sujeto de derecho, en el sentido clasico del
término?, ;quién tiene en estos casos la legitimidad para perseguir la
proteccion judicial, legal o administrativa de los derechos colectivos re-
lacionados con el genoma humano?, ;cémo se definen los contenidos de
los derechos de estos sujetos?

Otro problema de gran importancia en términos dogmaticos es el de la
definicion de los bienes juridicamente protegidos en materia de investi-
gaciones y aplicaciones cientificas del genoma. El caso ya ha sido objeto
de discusion académica en Colombia con ocasidn de la incorporacidon de
ciertos tipos penales relacionados con la practica de la clonacion de seres
humanos a través de la manipulacion de la informacion genética. En el
Cddigo Penal vigente, estos tipos penales fueron incorporados en el capi-
tulo titulado “De los delitos contra la vida y la integridad personal”. Una
de las multiples discusiones académicas se centrd en torno a la definicion
del bien juridico protegido por tales tipos: ;si se trata de la vida, es la vi-
da de quién?, ;no resulta paraddjica la proteccion del derecho a la vida,
si el producto de la clonacion no es la destruccion de la vida sino su mul-
tiplicacion?, (el concepto de vida como bien juridicamente protegido es
suficiente para dar cuenta de las practicas de manipulacion genética aso-
ciadas a la clonacion de seres humanos? Independientemente de la forma
como se puedan resolver estas cuestiones, lo que importa tener en cuenta
en estos casos es que los viejos moldes juridicos y axiol6gicos no son su-
ficientes para dar respuestas satisfactorias y funcionales a tales proble-
mas desde la perspectiva de la teoria del derecho o de la propia teoria de
la Constitucion.
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La identificacion de vicisitudes semejantes indica entonces la necesi-
dad de una dogmatica propia para la aproximacion teorica del fenomeno
“genoma humano” y sus aplicaciones, desde la perspectiva juridica. En
efecto, notese que la connotacion del genoma humano (de todo genoma
humano) como un patrimonio de la humanidad, y no como un bien apro-
piable por un cientifico o por un laboratorio, ofrece sin duda una orienta-
cion filosofico-politica diferente. Tener en cuenta una orientacion seme-
jante descubre la especial relevancia de determinar que los regimenes
juridicos que se disefien para la regulacion de las particularidades que se
puedan presentar en torno al fendmeno genoma humano sean pensadas
con otros moldes juridicos que estan por inventarse y que deben ser
construidos por los teéricos y los estudiosos del derecho y de la bioética.

Una cuestion semejante puede ser claramente ejemplificada con la
siguiente hipotesis. Si se considera al genoma humano y a sus diversas
utilidades (diagnosticas, a nivel presintomatico o prenatal; terapéuticas,
tanto a nivel somatico como germinal; o forenses, relacionadas con la
identificacion de personas en asuntos criminales o de familia) como un
asunto de interés publico, se facilitaria, por ejemplo, la posibilidad de que
el Estado disefie cualquier tipo de regulacion al respecto, sin imponer
mayores limites al mismo que los derivados de los derechos humanos,
seglin una interpretacion sistematica de los mismos y de conformidad
con la legalidad internacional. Esto facilitaria la resolucion de problemas
relacionados, por ejemplo, con la patentabilidad o no de los descubri-
mientos y de sus utilidades, e incluso facilitaria la expedicion de regu-
lacién en materia de control estatal en desarrollo de la clausula de inter-
vencion del Estado mediante la creacion de entidades especializadas para
adelantar la policia administrativa de las personas o entidades que se dedi-
quen a investigar o a desarrollar aplicaciones relacionadas con el genoma
humano.

Otro problema que bien vale la pena plantear en el marco de una posi-
ble reforma constitucional con el fin de incorporar disposiciones para la
proteccion de los valores asociados a las investigaciones y aplicaciones
del genoma humano, es el relacionado con la necesidad de proteger la di-
versidad étnica del pais. Aunque el articulo 81 de la Constitucion esta-
blece una prohibiciéon expresa de retirar material genético del territorio
del Estado, y dicha prohibicion se puede interpretar facilmente con la
disposicion del articulo 70. de la misma Constitucion, que consagra el
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reconocimiento por parte del Estado de la diversidad étnica y su deber de
protegerla, somos conscientes de que una reforma en este sentido podria
reforzar los deberes de proteccion tanto de la diversidad étnica como de
la experimentacion cientifica sobre el genoma humano de los miembros
de los grupos indigenas y tribales que habitan el territorio nacional.

Conclusion

Si bien no es indispensable una reforma constitucional con el fin de
incorporar disposiciones para la proteccion de la confidencialidad de la
informacion genética y las garantias para la investigacion y la seguridad
de los pacientes, pues tales disposiciones bien que mal ya tienen lugar en
la Constitucion de 1991 o han sido objeto de desarrollos jurisprudencia-
les de la propia Corte Constitucional colombiana, o son susceptibles de
tales desarrollos una vez que los problemas juridicos asociados a tales
realidades se presenten, si consideramos indispensable redisenar los mo-
delos juridicos y los conceptos tedricos para la aplicacion y comprension
de los fenomenos asociados al genoma humano desde la perspectiva juri-
dica. En este sentido sefialamos algunas perplejidades dogmaticas que
existen en la materia, y también la importancia de una orientacion filoso-
fico-politica de principio sobre la naturaleza juridica del genoma huma-
no y sus aplicaciones. Por tltimo, recordamos la importancia de reforzar
la proteccion constitucional en materia de diversidad étnica y del control
que debe implementar el Estado frente a las practicas de toma indiscrimi-
nada de muestras anatdémicas o de fluidos con el fin de aislar e identificar
el genoma humano, asi como de los procesos de investigacion cientifica
que se adelanten sobre el mismo sin el conocimiento o el consentimiento
del Estado.

ITI. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA DE SALUD,
RESPONSABILIDAD EN EL EJERCICIO DE LA MEDICINA, CONTROL
EN LA REALIZACION DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA,
CONTROL EN LA DEFENSA DEL MEDIO AMBIENTE

El régimen juridico de la salud en Colombia es practicamente inabar-
cable. La simple cita de la totalidad de las leyes y de los decretos, tanto
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nacionales como locales, sobre el tema, desbordaria con suficiencia el
espacio de este informe. Sobre el punto, hemos optado por ser selectivos,
y en esta medida s6lo vamos a mencionar algunas leyes y algunos decre-
tos relacionados con el tema de los componentes anatomicos y los tras-
plantes, no sélo por considerarlo como un tema de especial interés, sino
sobre todo porque de una u otra manera guarda relacién con el asunto
que nos concierne.

No obstante, antes de resefiar los textos normativos sobre el tema
anunciado, es importante mencionar dos aspectos del régimen juridico de
la salud en Colombia. El primero de ellos estd vinculado con la expedi-
cion de la Ley 100 de 1993, que es, sin duda alguna, el texto normativo
mas importante sobre la materia que jamas se haya expedido en el Esta-
do colombiano. Mediante dicha ley se desarrollaron los articulos 48 y 49
de la Constitucion colombiana relacionados con los servicios ptblicos de
salud y de seguridad social, y con los principios rectores de la politica
publica en la materia: universalidad, calidad, eficiencia, solidaridad, sub-
sidiariedad, etcétera. La expedicion de la Ley 100 de 1993 implic6 una
revolucion en la forma como se presta el servicio de salud en el Estado
colombiano, y sento las bases para una cobertura universal en el servicio,
y una prestacion del mismo progresiva e igualitaria. Aunque después de
trece aflos de funcionamiento del sistema, el diagnostico del sector es re-
servado en muchos frentes, lo cierto es que el sistema de seguridad social
en salud ha funcionado, bien o mal, y que las aspiraciones de alcanzar la
realizacion material del Estado social de derecho tienen que pasar nece-
sariamente por un analisis de dicho estatuto y de sus resultados en la vi-
da nacional.

Ahora bien, acerca del tema de las normas relacionadas con los com-
ponentes anatdmicos humanos, en primer lugar debemos referirnos a la
Ley 9 de 1979, por la cual se dictan medidas sanitarias del ambiente ne-
cesarias para asegurar el bienestar y la salud humana; dicha ley fue re-
glamentada por el decreto 1546 de 1998 en lo relacionado con la obten-
cion, donacion, preservacion y almacenamiento, transporte, destino y
disposicion final de componentes anatomicos y procedimientos para el
trasplante de los mismos en seres humanos; asimismo, en este decreto
también se introdujo una regulacion acerca de las condiciones minimas
para el funcionamiento de las unidades de biomedicina reproductiva y
centros de almacenamiento y depdsito de componentes, entre otros.
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Algunas de las disposiciones contenidas en dicho decreto fueron mo-
dificadas por el decreto 2493 de 2004, cuyo objeto es similar al del
decreto anterior en el sentido de regular todo lo relacionado con la obten-
cion, donacidn, preservacion, almacenamiento, transporte, destino y dis-
posicion final de componentes anatémicos, y los procedimientos de tras-
plante e implante de los mismos en seres humanos.

Por ultimo, sobre el tema de los componentes anatomicos humanos
para trasplante, recientemente fue expedida la ley 919 de 2004, que entrd
en vigor el 23 de diciembre de 2004. Esta ley establece la obligatoriedad
de la gratuidad en el contrato de donacion de 6rganos, y tipifica como
delito el enriquecimiento a partir de la comercializacion de los mismos,
incluyendo como posibles sujetos activos de dicho delito a las institucio-
nes autorizadas como bancos de componentes anatémicos y a los centros
de trasplante.

Por otra parte, es importante referir en materia de responsabilidad mé-
dica la existencia de la Ley 23 de 1981, por medio de la cual se dictan
normas en materia de ética médica. Esta ley tiene una estructura especial,
pues en primer lugar establece los deberes y obligaciones de todas las
personas que ejercen profesionalmente la medicina, sobre todo en lo re-
lativo a la relacion médico-paciente, médico-médico y de la responsabili-
dad social de la profesion; por ultimo, se establece la obligatoriedad del
proceso disciplinario ético-profesional, se indican las instancias deciso-
rias y las sanciones respectivas en caso de desconocimiento de las obli-
gaciones antes mencionadas.

Sobre normatividad vigente en materia de medio ambiente, es impor-
tante mencionar el decreto 2811 de 1974, conocido como “Cddigo de Re-
cursos Naturales”. El principal objeto de este decreto es la regulacion del
manejo de los recursos naturales renovables, y entre ellos, el tema rela-
cionado con el uso y explotacion de la flora, la fauna, los recursos biold-
gicos y los recursos del paisaje.

Por otra parte, es importante mencionar la Ley 99 de 1993 por la cual
se crea el Ministerio del Medio Ambiente, se reordena el sector publico
encargado de la gestion y conservacion del medio ambiente y los recur-
sos naturales renovables, se organiza el Sistema Nacional Ambiental (SI-
NA) y se dictan otras disposiciones. Esta ley establece que la accién para
la proteccion y recuperacion ambientales del pais es una tarea conjunta y
coordinada entre el Estado, la comunidad, las organizaciones no guber-
namentales y el sector privado.
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De otro lado, en 1992 se celebro en Brasil el Convenio sobre la Diver-
sidad Bioldgica de Rio de Janeiro. Dicho Convenio fue ratificado por el
Congreso de la Republica mediante la expedicion de la Ley 164 de 1994.
Algunos articulos importantes de la misma estan relacionados con la de-
finicion de la “biotecnologia” como “toda aplicacion tecnoldgica que uti-
lice sistemas bioldgicos y organismos vivos o sus derivados para la crea-
cion o modificacion de productos o procesos especificos”, o también el
relacionado con el “material genético”, al que define como “todo mate-
rial de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que contenga
unidades funcionales de la herencia”. Asimismo, este Convenio indica en
su preambulo que los Estados parte tienen “derechos soberanos sobre sus
recursos bioldgicos”.

Si bien la Ley 164 de 1994 tiene una importancia indiscutible en ma-
teria de regulacion del medio ambiente y su relacion con las investiga-
ciones genéticas, es la decision 391 de 1996, adoptada por la Comunidad
Andina de Naciones, el cuerpo normativo mas importante en la materia.

En dicha decision, los paises miembros de grupo andino (Venezuela,
Ecuador, Peru, Bolivia y Colombia) adoptaron el “Régimen comun sobre
Acceso a los Recursos Genéticos”. Varias disposiciones de dicha deci-
sion (que en el orden interno colombiano tiene fuerza formal y material
de ley, y prevalece sobre disposiciones que le sean contrarias relaciona-
das con las materias reguladas, segtn el principio de reserva de la com-
petencia) merecen una mencidn especial.

En primer lugar, se definen los recursos biologicos y su material gené-
tico como recursos “inalienables, imprescriptibles e inembargables”; se
define y se regula el llamado “contrato de acceso” como aquel mediante
el cual la autoridad nacional competente determina los términos y condi-
ciones para que terceros puedan tener acceso a los recursos genéticos, y
establece ciertos requisitos para ello, incluyendo la publicidad de los
contratos, la destinacion de los bienes genéticos, un deposito obligatorio
de los duplicados de todo material recolectado, la obligacion de poner en
conocimiento de la autoridad competente los resultados de la investiga-
cion, entre muchos otros. Asimismo, se establecen los limites a dicho ac-
ceso, como una expresion de la soberania nacional, bajo la consideracion
de que tales bienes constituyen patrimonio de la nacidn; estos eventos se
pueden presentar cuando se adviertan consecuencias adversas a la salud
humana, o que la especie o subespecie esté en peligro de extincion, o
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cuando haya sospechas de que el impacto ambiental serd indeseable o in-
controlable.

De otra parte, en dicha decision se establecen medidas contra la biopi-
rateria, definida como la prosecucion de actividades de acceso al mate-
rial genético sin contar con la respectiva autorizacion estatal. Las penas
en estos casos van desde multas y decomisos hasta la denegacién o no
reconocimiento de derechos de propiedad industrial sobre los productos
sintetizados o derivados.

Como puede apreciarse, la referida decision incorpora una regulacion
completa sobre la materia. Ademas de los ya indicados, entre otros te-
mas, cabria mencionar: la existencia de una accidn reivindicatoria en ca-
beza del Estado para la recuperacion de muestras genéticas extraidas del
territorio por vias ilegales; la obligacion de adoptar un régimen comun
de bioseguridad y de adelantar estudios sobre el movimiento transfronte-
rizo de los organismos vivos modificados (OVM), y el fortalecimiento
de los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales de las comu-
nidades indigenas, afroamericanas y locales, entre muchas otras medidas.

Por ultimo, sobre el tema ambiental y de bioseguridad es importante
resefiar la Ley 740 de 2002 mediante la cual se ratifico el Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad en Biotecnologia del Convenio sobre la Di-
versidad Biologica. En dicho Convenio se efectuaron algunos desarrollos
importantes en torno al llamado “principio de precaucion” en materia
ambiental. En este sentido, fueron incorporadas varias normas sobre la
necesidad de evaluar los riesgos derivados de los organismos vivos mo-
dificados; se previo la creacion de un centro de intercambio de informa-
cion sobre seguridad y biotecnologia, y se insistio en el deber de adelan-
tar estudios de bioseguridad, caso por caso.

Finalmente, frente a la regulacion relacionada con la investigacion
cientifica y las eventuales medidas de control, es importante mencionar
el secreto 2869 de 1968, mediante el cual se creod el Instituto Colombia-
no para la Investigacion y la Ciencia (Colciencias). Esta entidad se orien-
ta a promover el avance cientifico y tecnologico del Estado colombiano;
a formular planes a mediano y a largo plazo; a fortalecer los servicios de
apoyo a la investigacion cientifica, y a facilitar la apropiacion publica
del conocimiento, entre otros.

De igual forma, mediante la Ley 29 de 1990 se institucionaliz6 el Sis-
tema Nacional de Ciencia y Tecnologia, constituido por todos los pro-
gramas, estrategias y actividades de ciencia y tecnologia existentes en el
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pais, independientemente de la naturaleza juridica de la persona que los
desarrolle, sea ésta publica o privada. El sistema apoya las actividades de
ciencia y tecnologia en sus diferentes areas.

Con la Ley 29 de 1990, Colciencias se convirtié en una entidad guber-
namental capaz de entrar en contacto con los sectores académicos, em-
presariales, industriales y oficiales, ademas de ser la entidad abanderada
de los procesos de internacionalizacion de las actividades de ciencia y
tecnologia que se desarrollan en Colombia.

IV. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA PENAL, CIVIL,
ADMINISTRATIVA Y DE PROPIEDAD INTELECTUAL
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO

Una consideracion semejante a la expuesta en la resoluciéon del primer
punto puede ser indicada en el presente. No existe en Colombia un régi-
men juridico comprensivo en materia de genoma humano. No obstante,
hay algunas disposiciones de especial importancia sobre el tema, en es-
pecial en el Codigo Penal, Ley 599 de 2000, y en la decision 486 de
2000 del régimen comun de la Comunidad Andina de Naciones sobre la
propiedad industrial.

En primer lugar, en materia penal encontramos tres disposiciones que
tipifican como delito las conductas de manipulacion genética, repetibili-
dad del ser humano y fecundacion y trafico de embriones. Dichos tipos
penales fueron incluidos en el titulo I del Cdédigo Penal colombiano,
donde se consagran los delitos que atentan contra la vida y la integridad
personal.

Articulo 132. Manipulacion genética. El que manipule genes humanos al-
terando el genotipo con finalidad diferente al tratamiento, el diagndstico, o
la investigacion cientifica relacionada con ellos en el campo de la biolo-
gia, la genética y la medicina, orientados a aliviar el sufrimiento o mejorar
la salud de la persona y de la humanidad, incurrird en prisién de uno (1) a
cinco (5) afos.

Se entiende por tratamiento, diagnostico, o investigacion cientifica re-
lacionada con ellos en el campo de la biologia, la genética y la medicina,
cualquiera que se realice con el consentimiento, libre e informado, de la
persona de la cual proceden los genes, para el descubrimiento, identifica-
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cion, prevencion y tratamiento de enfermedades o discapacidades genéti-
cas o de influencia genética, asi como las taras y endémicas que afecten a
una parte considerable de la poblacion.

Articulo 133. Repetibilidad del ser humano. El que genere seres huma-
nos idénticos por clonacion o por cualquier otro procedimiento, incurrira
en prision de dos (2) a seis (6) afios.

Articulo 134. Fecundacion y trafico de embriones humanos. El que fe-
cunde 6vulos humanos con finalidad diferente a la procreacion humana,
sin perjuicio de la investigacion cientifica, tratamiento o diagnostico que
tengan una finalidad terapéutica con respecto al ser humano objeto de la
investigacion, incurrird en prision de uno (1) a tres (3) afios.

En la misma pena incurrira el que trafique con gametos, cigotos o em-
briones humanos, obtenidos de cualquier manera o a cualquier titulo.

Como puede verse, fue clara la preocupacion del legislador colombia-
no respecto de los posibles efectos perversos derivados de una inadecua-
da manipulacion de la informacion genética de los seres humanos, no
obstante que en Colombia el tema apenas empieza a ser objeto de desa-
rrollos cientificos verdaderos.

Sin embargo, a pesar de la importancia de la toma de conciencia del
legislador sobre la indiscutible importancia de los asuntos relacionados
con el genoma humano, vale la pena hacer algunos comentarios a las
normas invocadas, y en especial al articulo 132 del Codigo Penal.

En efecto, la redaccion final de este articulo incorpora altos niveles de
indeterminacién, pues a pesar de que sefiala que la alteracion del genoti-
po del material genético constituye una conducta ilicita, resulta extrema-
damente dificil precisar a qué tipo de alteracion se refiere. Esto es asi de-
bido a que la alteracion genética puede realizarse por medio de dos vias:
ya sea a través de la introduccion de genes en las células somaticas, caso
en el cual se presenta una modificacion en la estructura genética del indi-
viduo que se somete a este procedimiento; o ya sea mediante la incorpo-
racion de genes en las células germinales, caso en el cual ademas de alte-
rarse el genoma del individuo se comunica la alteracion a las generaciones
siguientes.

Por otra parte, resulta pertinente analizar lo relacionado con el ele-
mento subjetivo del tipo penal contenido en el articulo 132, pues si bien
el mismo consiste en la intencion de aliviar el dolor o mejorar la salud
del individuo, se trata de un elemento que deja un marco muy amplio a
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la subjetividad de la persona que interpreta o aplica la norma. En estos
casos, por ejemplo, serda extremadamente dificil diferenciar entre con-
ductas dirigidas a mejorar la salud o a encubrir practicas eugenésicas.

Estas dos observaciones sobre el tipo penal de manipulacion genética
indican los graves problemas asociados a las caracteristicas estructurales
de las que hablamos en la primera parte de este informe; y en especial,
en este caso, a la necesidad de definir de manera técnica y precisa cual
es en ultimas la conducta prohibida y cudl no. Esta circunstancia nos re-
mite de nuevo a la necesidad de insistir en la practica de estudios serios y
previos sobre el tema, mas aun cuando se pretende introducir normas pe-
nales en las cuales, con el respeto y la fidelidad al principio de tipicidad
(lex certae), se juega la definicion de los derechos fundamentales de los
individuos.

De otro lado, y en segundo lugar, en materia de propiedad intelectual
el texto normativo mas importante, y el unico relacionado con el genoma
humano en dicho campo, es el de la decision 486 de 2000, mediante la
cual se adopta el “Régimen comun sobre propiedad industrial” en la Co-
munidad Andina de Naciones.

En la referida decision se consagraron dos disposiciones que hacen re-
ferencia directa al tema del genoma humano, a saber:

Articulo 3o. Los paises miembros aseguraran que la proteccion conferida
a los elementos de la propiedad industrial se concedera salvaguardando y
respetando su patrimonio bioldgico y genético, asi como los conocimien-
tos tradicionales de sus comunidades indigenas, afroamericanas o locales.
En tal virtud, la concesion de patentes que versen sobre invenciones de-
sarrolladas a partir de material obtenido de dicho patrimonio o dichos co-
nocimientos estara supeditada a que ese material haya sido adquirido de
conformidad con el ordenamiento juridico internacional, comunitario y
nacional.

Los paises miembros reconocen el derecho y la facultad para decidir de
las comunidades indigenas, afroamericanas o locales, sobre sus conoci-
mientos colectivos.

Articulo 15. No se consideraran invenciones:

b) El todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturale-
za, los procesos biologicos naturales, el material biologico existente en la
naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplas-
ma de cualquier ser vivo natural...
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De los articulos anteriores se desprenden con claridad dos conclusio-
nes preliminares: en primer lugar, la imposibilidad de patentar los descu-
brimientos relacionados con el genoma humano tal y como se encuentra
en la naturaleza; y en segundo lugar, que si se pueden patentar la inven-
ciones que se desarrollen a partir de la intervencion en el patrimonio ge-
nético, lo cual incluye, claro esta, al genoma humano.

Para una explicacion de las normas anteriores viene bien un poco de
historia. La decision 85 de 1978 de la Comunidad Andina de Naciones
contenia una disposicion que habia sido considerada como un verdadero
principio general en el derecho de patentes: “no se consideraran inven-
ciones aquellas que impliquen el simple descubrimiento de materias
existentes en la naturaleza”. A su vez, la decision 344 de 1993 reitero es-
te principio general, pero ademas agregd una nueva disposicion conteni-
da en su articulo 70. En efecto, el literal d del referido articulo disponia:
“No seran patentables... las invenciones sobre las materias que compo-
nen el cuerpo humano y sobre la identidad genética del mismo”. Final-
mente, la decision 486 de 2000, antes citada, derogd las prohibiciones
contenidas en las decisiones anteriores, y en especial la del literal d del
articulo 70. de la decision 344 de 1993. Bajo esta consideracion, algunos
autores locales son de la opinion de que tal modificacion ha sido estimu-
lada por el gran atractivo econdmico que incorpora la patentabilidad de
los desarrollos sobre el genoma humano. A pesar de este giro normativo,
no se ha presentado aun en Colombia la primera solicitud de reconoci-
miento de patentes sobre una intervencion genética sobre cadenas de
ADN humano.

V. DISCUSIONES ACADEMICAS EN MATERIA
DE LEGISLACION SOBRE GENOMA HUMANO

a) Seminario de Genética y Temas de Derecho de Familia, Bogota,
Universidad Externado de Colombia, primer semestre de 2000.

b) Jornadas sobre el tema de “La clonacion”, Bogota, Universidad
Externado de Colombia, octubre de 2001.

¢) Seminario “Impacto econémico de los transgénicos en Colombia”,
Bogotd, Universidad Externado de Colombia, octubre de 2004.

d) VI Congreso Nacional de Genética, Barranquilla, donde se acordd
crear una agremiacion de médicos genetistas, cuyo objetivo es la
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reglamentacion de la especialidad de genética humana, y su inclu-
sion en los planes obligatorios de salud.

VI. PROYECTOS LEGISLATIVOS RELACIONADOS
CON EL GENOMA HUMANO

Con posterioridad a la expedicion de la Constitucion de 1991, en Co-
lombia han sido presentados multiples proyectos de ley relacionados con
el genoma humano y temas conexos. No obstante lo anterior, el unico
proyecto de ley que logrd columbrar fue el que finalmente se convirtio
en la Ley 599 de 2000, conocida también como Codigo Penal, ya refe-
rida.

A pesar de lo anterior, la discusion parlamentaria sobre el genoma hu-
mano y sus temas conexos ha presentado, bien que mal, una modesta re-
currencia. En primer lugar se han presentado una serie de proyectos
relacionados de manera directa y exclusiva a regular la protecciéon y el
buen uso de la informacioén contenida en el genoma humano, y a estable-
cer normas contra la discriminacién por razones genéticas. En segundo
lugar se han presentado también proyectos de ley sobre las técnicas de
reproduccion humana asistida; en estas ocasiones, la regulacion sobre el
genoma humano, a pesar de haber sido tangencial, ha sido tenida en cuen-
ta. Finalmente, se han presentado también otros proyectos de ley en mate-
ria de genoma humano para la aprobacion de tratados internacionales re-
lacionados con la bioseguridad, asi como algunos referidos a la creacion
de instituciones de caracter nacional con el fin de organizar y controlar
las actividades cientificas que sobre el genoma humano se practiquen en
Colombia o que afecten el patrimonio genético de la nacidén colombiana.
Veamos algunos de ellos:

Proyecto de ley 028 de 2003 Camara, por medio del cual se dictan
normas de proteccion sobre el genoma humano de nuestra diversidad ét-
nica y otras disposiciones.

Con este proyecto de ley se pretendia establecer un régimen suficiente
sobre la proteccion de la diversidad étnica y cultural en funcidon de los
recursos genéticos. Algunas de las disposiciones mas importantes al res-
pecto estan asociadas con la prohibicion de comercializar, patentar y
explotar la informacion genética de los grupos indigenas o afrocolombia-
nos asentados en el territorio nacional, y a la creacion de un Comité con-
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formado por diferentes instituciones del Estado que se encargard, entre
otras cosas, de la repatriacion de muestras genéticas y del resultado de
las investigaciones que se han realizado sobre algunas comunidades indi-
genas de la nacion.

La presentacion de este proyecto obedecia a la preocupacion existente
en un sector de la comunidad respecto del uso irresponsable que se pue-
da dar sobre los conocimientos y avances cientificos de la ciencia, apli-
cados a las caracteristicas genéticas del hombre. Sobre todo en atencion
a que se ha despertado un gran interés por las comunidades indigenas, ya
que estos grupos han desarrollado una especial tolerancia a determinadas
enfermedades que actualmente afectan a los miembros de la cultura ma-
yoritaria en Occidente.

Proyecto de ley 029 de 2003 Camara, por medio del cual se modifica
el ordenamiento civil colombiano en lo relativo a procedimientos y téc-
nicas cientificas de procreacion humana asistida y se dictan otras dispo-
siciones. En el mismo sentido se presentd el proyecto de ley 100 de 2003
Cdmara, que reglamenta el tema de la inseminacion artificial en la legis-
lacion colombiana. Ambos proyectos fueron acumulados en uno solo por
presentarse en ellos una similitud en su objeto de regulacion.

El proyecto 029 de 2003 proponia una regulacion suficiente sobre los
métodos cientificos de procreacion humana asistida, las inseminaciones
artificiales y fertilizacion in vitro con transferencia de embriones; el
aporte, depdsito, donacidon y disposicion de gametos y la reglamentacion
relacionada con los beneficiarios; el consentimiento informado y la re-
lacion paterno filial de la persona concebida a través de los métodos
cientificos de procreacion humana asistida; el parentesco; la existencia
biologica y legal; la legitimidad del hijo concebido por alguno de estos
medios; la maternidad de la mujer soltera, y la adopcion de embriones,
entre otros.

Por su parte, el proyecto de Ley 100 pretendia regular las técnicas de
inseminacion artificial humana y las relaciones que se crean entre los do-
nantes, receptores, arrendadoras de tuteros, hijos procreados mediante ta-
les procedimientos, los establecimientos o centros dedicados profesional-
mente a estas actividades, asi como las normas de policia administrativa
y de control y vigilancia de dicha actividad.

Consideramos de especial importancia la expedicion de una ley en la
materia que permita armonizar los avances médicos y cientificos con el
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catalogo de derechos consagrados en la Constitucion. Asimismo, somos
conscientes, y en esto ya habiamos insistido, en que la aprobacion de ta-
les proyectos conllevara necesariamente la modificacion de los concep-
tos clasicos del derecho de familia, tales como el de existencia de la per-
sona, la filiacion, etcétera.

Sobre este mismo tema se habia presentado en 2001 otro proyecto ra-
dicado como proyecto de ley 151 de 2001 Senado.

Proyecto de ley 200 de 2003 Camara, por medio del cual se modifica
el ordenamiento civil colombiano regulando lo referente a procedimien-
tos y técnicas de procreacion humana asistida, y se dictan normas sobre
el genoma humano de nuestra diversidad étnica.

Esta ley tiene por objeto la definicion de los métodos cientificos de
procreacion, los beneficiarios de estas técnicas, los requisitos para la uti-
lizacion de las técnicas de reproduccion humana asistida y las reglas con-
cernientes a la filiacién y parentesco de las personas que en ella inter-
vienen.

Un proyecto idéntico a éste habia sido presentado en 2000 bajo la ra-
dicacion proyecto de ley 45 de 2000 Senado.

Proyecto de ley 260 de 2000 Camara, por medio del cual se penaliza
la clonacion de células humanas. Este proyecto fue subsumido por el
proyecto de Cddigo Penal que termind con la expedicion de la Ley 599
de 2000.

Proyecto de ley 97 de 2001 Senado, por medio del cual se reforma el
articulo 133 de la Ley 599 de 2000. Este proyecto pretendia reabrir el de-
bate sobre la forma en que quedo establecida la prohibicion de la clona-
cion humana, en la medida en que pretendia la penalizacion no so6lo de
quien logre con éxito la clonacion humana, sino también de todo aquel
que intente realizar tales experimentos.

En este orden de ideas, y buscando la claridad del tipo penal del ar-
ticulo 133 de la Ley 599 de 2000, el proyecto pretendia la inclusion de
algunas definiciones cientificas en la materia, como, por ejemplo, una
definicidn estipulativa de clonacion humana, de reproduccion asexual, de
célula somatica, etcétera.

Proyecto de ley 84 de 1994 Senado, por medio del cual se aprueba el
Estatuto del Centro Internacional de Ingenieria Genética y Biotecnolo-
gia, hecho en Madrid el 13 de septiembre de 1983.

Este proyecto de ley planteaba la ratificacion del Estatuto del Centro
Internacional de Ingenieria y Biotecnologia, el cual prevé la creacion de
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un instituto internacional con el fin de promover la cooperacion interna-
cional para desarrollar la ingenieria genética y la biotecnologia, mejoran-
do las capacidades cientificas y tecnologicas de los paises en desarrollo.

Este proyecto se presentd con ocasion de la firma por parte del Estado
colombiano del Estatuto de Constitucion del Centro el 21 de noviembre
de 1986 y del Protocolo de Sede del Centro el 14 de septiembre de 1987.

Proyecto de ley 139 de 1994 Senado, por medio del cual se reglamen-
ta la donacion y utilizacion de embriones, fetos humanos o de células, te-
jidos u organos.

Este proyecto contenia un capitulo dedicado a regular la investiga-
cion, experimentacion y tecnologia genética. Pretendia someter las acti-
vidades de investigacion relacionadas con el material genético humano a
una estricta vigilancia estatal bajo la definicién de fines muy precisos,
por ejemplo, para desarrollar funciones industriales con usos terapéuti-
cos o diagndsticos, cuando ello no fuera conveniente por otros medios,
como hormonas, proteinas de sangre o controladores de respuesta, o para
el desarrollo de actividades puramente investigativas y de consolidacion
de los conocimientos en materia de ADN.

VII. RESOLUCIONES O TESIS DE LOS TRIBUNALES
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO

Desde la perspectiva dinamica, en el ordenamiento juridico colombia-
no son sumamente escasas las decisiones judiciales relacionadas con el
genoma humano; de hecho no existe ninguna sentencia judicial cuyo ob-
jeto central sea el genoma humano.

Teniendo presente esta situacion del estado del arte en la materia, re-
feriremos algunas decisiones de la Corte Constitucional en las cuales se
aborda de manera tangencial el tema del genoma humano. Se trata de las
sentencias C-807 de 2002 y C-505 de 2001.

En el primero de estos casos, un ciudadano demandé la inconstitucio-
nalidad del articulo 4o. parcial de la Ley 721 de 2001 relacionado con
las llamadas pruebas para establecer la paternidad. El referido articulo
40. disponia:

Del resultado del examen con marcadores genéticos de ADN se correra
traslado a las partes por (3) dias, las cuales podran solicitar dentro de este
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término la aclaracion, modificacion u objecion conforme lo establece el
articulo 238 del Codigo de Procedimiento Civil.

La persona que solicite nuevamente la practica de la prueba debera asu-
mir los costos; en caso de no asumirlo no se decretara la prueba.

La razon de la demanda de inconstitucionalidad era la limitacion al
acceso a la justicia por factores econdmicos en el marco de los procesos
de filiacion, en la medida que impide que las partes impugnen la prueba
antropoheredobiologica cuando éstas carecen de recursos econdmicos
suficientes para sufragar la prueba de ADN.

En esta oportunidad, la Corte hace referencia al genoma humano, en
cuanto a la relacion que se presenta entre éste y la prueba con marcado-
res genéticos de ADN. En efecto, la Corte considerd que

...de esta prueba cientifica podemos decir que en cuanto tiene que ver con
el genoma humano, éste no es otra cosa que una informacion sobre cada
persona, sobre su familia bioldgica y sobre la especie a la que pertenece;
esta informacion genética esta contenida en el ADN (&cido desoxirribonu-
cleico) que se copia a si mismo para poder conservarse y se transmite al
ARN (acido ribonucleico) dando lugar a la sintesis de proteinas.

En el mismo sentido, la Corte sefiald que el genoma humano tiene una
naturaleza de contenido dual, puesto que permite establecer la identidad
individual de la persona y la identidad familiar. También resalta la im-
portancia del descubrimiento de la informacion genética en los procesos
de filiacion y penales, donde aquél permite la identificacion de huellas
bioldgicas del autor, convirtiéndose en una herramienta auxiliar del dere-
cho. Pero también dejo claro que se trata de una materia muy delicada,
en cuanto a que su manipulacion en forma indebida implica el descono-
cimiento de derechos fundamentales, tales como la igualdad, la intimidad
y la integridad personal.

Por su parte, en el caso de la sentencia C-505 de 2001, la Corte abor-
dé de manera tangencial el tema de la bioseguridad y el manejo de la in-
formacion genética con ocasion de la demanda que se interpuso contra la
Ley 22 de 1984, por medio de la cual se reconoce a la biologia como una
profesion y se reglamenta su ejercicio en el pais.

Es esta oportunidad, la Corte sostuvo la siguiente tesis:
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Si bien para la Corte no pasa desapercibida la importancia fundamental de
la biotecnologia y de la ingenieria genética como factores esenciales en el
logro del desarrollo y el bienestar de la humanidad, la competitividad de las
economias y el aumento de la productividad econdémica, la corporacion
tampoco desconoce el riesgo que entraiia la manipulacion de la diversi-
dad bioldgica y la interaccion de los diversos factores ambientales y bio-
logicos que implica la investigacion en asuntos relacionados con dichos
ambitos. Por ello, se impone la obligacion estatal de garantizar y observar
estrictas normas de seguridad que tiendan a la proteccion de la vida, la sa-
lud y la alimentacién de las personas. Lo anterior surge con claridad de los
mandatos contenidos en los articulos 20., 49, 65 y, especialmente, en el ya
mencionado articulo 81 de la Constitucion Politica.

De otro lado, existen otras decisiones de la Corte Constitucional rela-
cionadas de manera indirecta con el tema del genoma humano y los pro-
blemas juridicos que pueden rodearle por su estrecha relacion con los de-
rechos fundamentales, en especial los derechos a la no discriminacion y
a la proteccion de la intimidad.

Sobre el tema de las relaciones entre genoma humano, informacion
genética y derechos fundamentales, es importante destacar las decisiones
de la Corte Constitucional en materia de proteccion del derecho funda-
mental a la autodeterminacion informativa o habeas data, como un me-
canismo para la proteccion de los datos personales genéticos, y las posi-
ciones de libertad y de igualdad asociadas al manejo de dicha informacion.
La jurisprudencia constitucional sobre el tema es abundante, por lo que
solo destacaremos la decision contenida en la sentencia T-729 de 2002.
En dicha oportunidad, la Corte considerd que:

...el proceso de administracion de los datos personales se encuentra infor-
mado por los principios de libertad, necesidad, veracidad, integridad, in-
corporacion, finalidad, utilidad, circulacion restringida, caducidad e indi-
vidualidad.

Segun el principio de libertad, los datos personales s6lo pueden ser re-
gistrados y divulgados con el consentimiento libre, previo y expreso del ti-
tular, de tal forma que se encuentra prohibida la obtencion y divulgacion
de los mismos de manera ilicita (ya sea sin la previa autorizacioén del titu-
lar o en ausencia de mandato legal o judicial).

Segun el principio de finalidad, tanto el acopio, el procesamiento y la
divulgacion de los datos personales debe obedecer a una finalidad consti-
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tucionalmente legitima, definida de manera clara, suficiente y previa; de
tal forma que queda prohibida la recopilaciéon de datos sin la clara especi-
ficacion acerca de la finalidad de los mismos, asi como el uso o divulga-
cion de datos para una finalidad diferente a la inicialmente prevista.
Segtin el principio de circulacion restringida, estrechamente ligado al de
finalidad, la divulgacion y circulacion de la informacion esta sometida a los
limites especificos determinados por el objeto de la base de datos, por la au-
torizacion del titular y por el principio de finalidad, de tal forma que que-
da prohibida la divulgacién indiscriminada de los datos personales.
Acogiendo posiciones doctrinales en la materia, desde la sentencia T-
414 de 1992, la Corte ha sefialado como caracteristicas del dato personal
las siguientes: i) estar referido a aspectos exclusivos y propios de una per-
sona natural, ii) permitir identificar a la persona, en mayor o menor medi-
da, gracias a la vision de conjunto que se logre con el mismo y con otros
datos; iii) su propiedad reside exclusivamente en el titular del mismo, si-
tuacién que no se altera por su obtencion por parte de un tercero de mane-
ra licita o ilicita, y iv) su tratamiento estd sometido a reglas especiales
(principios) en lo relativo a su captacion, administracion y divulgacion.

Como puede apreciarse, la jurisprudencia constitucional ha disefiado
un aparato conceptual suficiente para la proteccion de todos los datos
personales, lo que sin duda permitird, cuando llegue el momento, aplicar
tales reglas jurisprudenciales a los eventuales conflictos que se lleguen a
presentar en relacion con la administracion de datos personales de conte-
nido genético.

Por 1ultimo, encontramos el concepto de la Sala de Consulta del Servi-
cio Civil del Consejo de Estado, del 8 de agosto de 1997 (César Hoyos
Salazar), en el cual esta entidad se pronuncia sobre el contenido de la de-
cision 391 de la Comunidad Andina de Naciones. En dicha oportunidad,
la Sala de Consulta del Consejo de Estado sefiald que los recursos gené-
ticos son bienes o patrimonio de la nacion o del Estado de cada pais
miembro, lo que implica que el régimen juridico de propiedad aplicable
a dichos bienes es el establecido para los bienes de dominio publico, y
por tal motivo pertenecen a la nacion. En efecto, la Sala de Consulta
considerd que:

Por consiguiente, puede decirse que los recursos genéticos son una espe-
cie nueva de bien, intermedia entre el recurso biologico que la contiene y
la propiedad intelectual sobre el descubrimiento de la informacioén genéti-
ca... El régimen juridico de propiedad aplicable a los recursos genéticos,
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de utilidad real o potencial, es el establecido para los bienes de dominio
publico, en forma general en la Constitucion Politica, y de manera particu-
lar en la decision 391 de la Comision del Acuerdo de Cartagena...

VIII. PROGRAMAS DE ESTUDIO Y DE INVESTIGACION,
RELACIONADOS CON EL GENOMA HUMANO, EN INSTITUCIONES
ACADEMICAS Y EN LA INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA

Programas de estudio y de investigacion

— Instituto de Genética Humana de la Universidad Javeriana, Bo-
gota.

— Centro de Investigaciones sobre Genética y Derecho de la Univer-
sidad Externado de Colombia, Bogota.

— Unidad de Investigaciones Juridicas, Sociales y Politicas “Gerardo
Molina” (UNLJUS), Universidad Nacional de Colombia, Bogota.

— Especializacion en derecho y nuevas tecnologias sobre la vida.
Proporcionar las herramientas necesarias para la compresion y so-
lucién de los problemas juridicos planteados por las nuevas tecno-
logias. Universidad Externado de Colombia, Bogota.

— Especialidad en genética médica. Brindar una formacion cientifica
que permita proporcionar diagnosticos claros y confiables en esta
materia. Universidad Pontificia Javeriana, Bogota.

— Régimen juridico de la investigacion y manipulacion de embriones
en Colombia. Analizar el marco constitucional y legal de la mani-
pulacion de embriones en Colombia. Universidad de Antioquia,
Medellin.

— El inicio y fin de la vida, el consentimiento informado y la mani-
pulacion genética, juna pregunta por el concepto de vida para el
derecho? Universidad de Antioquia, Medellin.

Finalmente, para responder a esta interrogante con suficiente ilustra-
cion se elevaron consultas escritas sobre el punto a diferentes laborato-
rios quimico-farmacéuticos en Colombia. A dicho llamado so6lo atendie-
ron los laboratorios Chalver de Colombia y Pfizer; ambos respondieron
no tener conocimiento sobre el tema ni haber adelantado, o estar adelan-
tando, investigacion alguna relacionada con el genoma humano.
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Ramon de la CRUZ OCHOA*
Antonio PILLO**

SUMARIO: L. Introduccion. 11. Sujetos, objeto, causa y natu-
raleza juridica de la investigacion cientifica y del proceder
terapéutico génico conforme al orden médico juridico cu-
bano. 11. Regulacion juridica de las investigaciones ge-
néticas y la informacion organica y privada recolectada.
IV. Derechos fundamentales del asistido de acuerdo con la
LSP. V. Enfoque juridico conforme a la Ley de la Patenta-
bilidad de los Descubrimientos Genéticos. V1. La respon-
sabilidad asistencial en la investigacion, manipulacion y
experimentacion genética. V1. Conclusiones.

1. INTRODUCCION

Las investigaciones cientificas que tienen por objeto el estudio del geno-
ma humano dentro del contexto del sistema nacional de salud publica de
Cuba! se integran a la categoria de prestacion asistencial?> que se ajusta al
esquema normativo de la relacion juridica médica, la cual se fundamenta
sobre la base de un sistema dual de derecho sanitario regulado en prime-

* Presidente de la Sociedad Cubana de Ciencias Penales.
**  Profesor de la Universidad de La Habana.

' El articulo 50. de la Ley de la Salud Publica lo describe como “...el conjunto de
unidades administrativas, de servicios, produccion, docencia e investigacion, responsabi-
lizadas con la atencién integral de la salud de la poblacion”.

2 Conforme a la interpretacion del articulo 19.1 de la Ley de la Salud Publica, es
cualquier intervencioén quirurgica, proceder diagndstico o terapéutico que se lleve a cabo
en una institucion de la salud.
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ra instancia por la Ley num. 41-83 Ley de la Salud Publica (en lo que si-
gue LSP) que contiene disposiciones propias de la rama del derecho mé-
dico? y del derecho administrativo en el campo de la salud.

El articulo 50 de la Constitucion de la Republica de Cuba* y el articu-
lo 40., incisos a, b y ¢ de la LSP refrendan el caracter estatal y gratuito
de los servicios médicos. Estas premisas de matiz publico resultan tras-
cendentales para comprender no solo el modelo social de la proteccion
de la salud a los ciudadanos sino también de como se aprueban y condu-
cen los proyectos de investigacion-produccion biotecnologica y la apli-
cacion, disposicion y propiedad de los resultados que se obtengan.

El avance que ha adquirido la genémica humana y los procedimientos
de secuenciacion de nucleodtidos a partir de la década de los afios noventa
del siglo XX; el desarrollo del proyecto genoma humano; las posibili-
dades materiales que ha brindado la genética clinica en el diagnostico y
terapéutica de enfermedades, asi como el progreso biotecnologico de
nuevos productos y vacunas, han revolucionado la medicina y la farma-
cologia en el orden mundial.

El sector médico cubano se ha incorporado gradualmente a las investi-
gaciones internacionales sobre la genética humana,’ realizando estudios

3 El derecho médico consiste en el conjunto de principios, instituciones y normas ju-
ridicas que tienen por objeto la regulacion de las relaciones sociales que se establecen en
ocasion de producirse por el personal sanitario la prestacion de los servicios médicos a la
poblacion. Atin no ha sido reconocido en la doctrina mayoritaria ni en la ley nacional co-
mo rama autonoma del ordenamiento juridico, por lo que algunos de sus elementos es-
tructurales se explican a través de categorias del derecho civil, como pueden ser los suje-
tos, el objeto y el método de regulacion.

4 “Articulo 50. Todos tienen derecho a que se atienda y proteja su salud. El Estado
garantiza este derecho: con la prestacion de la asistencia médica y hospitalaria gratuita,
mediante la red de instalaciones de servicio médico rural, de los policlinicos, hospitales,
centros profilacticos y de tratamiento especializado; con la prestacion de asistencia esto-
matologica gratuita; con el desarrollo de los planes de divulgacion sanitaria y de educa-
cion para la salud, examenes médicos periodicos, vacunacion general y otras medidas
preventivas de las enfermedades...”.

5 En tal sentido se han realizado estudios sobre familias cubanas, cuyos resultados
se han incorporado al proyecto genoma humano. Por ejemplo, los relacionados con la
atrofia optica en Sancti Spiritus, la cornea plana en Ciego de Avila, la enfermedad de
Norris en Bayamo, la ataxia hereditaria en Holguin y el pulgar trifalangico en La Haba-
na. Pérez Navarro, Lourdes, El genoma humano y el consentimiento para las investiga-
ciones, http://granma.co.cu2004/06/13/nacional/articulol0.html, consultada en septiem-
bre de 2004.
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poblacionales sobre padecimientos hereditarios y aportando datos acerca
de grupos sociales afectados por deficiencias génicas; en igual sentido,
ha compartido casuisticamente conclusiones de laboratorio relativas a
otras enfermedades de interés gendmico conforme a la politica de salud
vigente. Ademads, a nivel nacional se ha generalizado, como parte del
programa materno infantil, la consulta de asesoramiento genético en el
plano comunitario con el proposito de cumplir eficazmente con la aten-
cion de la embarazada y el diagnostico prenatal, actividades que llevan
consigo la aplicacion de procederes intrauterinos con el objetivo de de-
tectar la posibilidad de malformaciones congénitas y de prevenir enfer-
medades trasmisibles hereditariamente, aunque también se incluyen
diagndsticos posnatales, asi como un estudio socio-psicologico en la bus-
queda de factores de riesgo como pueden ser los antecedentes en el pa-
ciente y en su familia de nacimientos deformados, la ingestion continua
de medicamentos y consumo de sustancias toxicas en la encinta, entre
otros de diferentes ordenes.

Todos estos procedimientos preventivos, indagadores y terapéuticos
son aprobados por la autoridad competente;® sin embargo, dada la com-
plejidad del objeto de la prestacion, para la correcta intervencion del fa-
cultativo en la integridad fisica de la persona natural y la recoleccion de
informacion privada perteneciente a ésta, se exige que todo el proceso y
los supuestos facticos que se generen deban ser regulados concretamente
atendiendo no solo a los principios clasicos de la bioética’ sino con arre-
glo a la proteccion y garantia real de defensa de los derechos inherentes
a la personalidad que se encuentran en contacto con el acto médico, co-
mo lo constituyen en la dimension orgénica: la vida, la integridad corpo-
ral (fisica y psiquica), la libertad, y en el plano subjetivo: el derecho al
honor, a la intimidad personal y familiar, y sean susceptibles de limita-
cion o dafio en caso de una conducta antijuridica.

6 “Articulo 17. Los métodos de prevencion, diagnostico y tratamiento que se utilizan
en el sistema nacional de salud los aprueba el Ministerio de Salud Publica”.

7 La mayoria de la doctrina médica acepta que la bioética se integra como tema
cientifico en Cuba a fines de los afios noventa, poseyendo plena vitalidad actual en la di-
mension asistencial. Véase Acosta, Jos¢ Ramon y Gonzalez, Maria Cristina, “El escena-
rio posmoderno de la bioética”, Bioética desde una perspectiva cubana, La Habana, Cen-
tro Félix Varela, 1997. Los principios de la bioética pacificamente aceptados han sido el
de autonomia del paciente, de beneficencia y no maleficencia, y justicia.
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La situacidn positiva facultativo-paciente representa el centro de aten-
cion del derecho médico, rama de reciente acogida doctrinal y legislati-
va, sistematizada como entidad autébnoma a partir del desenvolvimiento
de las ciencias médicas y bioldgicas en los afios sesenta del siglo XX y
que ha sido desarrollada por algunos paises en correspondencia con los
adelantos cientificos, las contradicciones sociales y dilemas bioéticos
que se han presentado con el advenimiento e influjo de nuevas tecnolo-
gias como la inseminacion artificial, la fecundacion in vitro, la criopre-
servacion de embriones, la posibilidad de donar 6rganos, los ensayos cli-
nicos, la esterilizacion, el cambio de sexo; asi como los problemas éticos
clinicos como son los estados vegetativos persistentes, permanentes y la
muerte del encéfalo con preservacion artificial del resto de las funciones
corporales.

La consulta genética y los examenes del genotipo humano pueden pro-
porcionar informacion al facultativo sobre la predisposicion de una per-
sona ante cierta enfermedad no s6lo monogénica sino de las que se con-
sidera se producen plurifactorialmente. En estos procederes se recogen y
procesan los datos historicos del paciente, no exclusivamente clinicos,
sino de otros aspectos de su vida, como pueden ser sus condiciones ma-
teriales y las de su familia, el medio donde se ha desenvuelto, las enfer-
medades de sus progenitores, ascendientes y colaterales. Finalmente, el
profesional de la salud y el personal técnico del sector disponen del esta-
tus organico del asistido, compuesto de una serie de dictimenes multidis-
ciplinarios acerca de sus actuales padecimientos, propensiones patologi-
cas o limitaciones en sus funciones psico-fisicas, incluyendo un criterio
sobre la posibilidad de transmision hereditaria de algunas deficiencias
genéticas.

Precisamente en el campo de la genética, las principales controversias
bioéticas y juridicas estan centradas en la extraccion, interpretacion, ma-
nejo y confidencialidad de dicho estatus gendémico. También existen
areas de conflictos en las condiciones y circunstancias de la practica de
diligencias investigativas y en la sujecion de los facultativos en respon-
der penal, civil, laboral y administrativamente por los ilicitos causados
en ocasion del ejercicio de este tipo asistencial. Por ultimo, ha suscitado
polémica en el plano académico y en la actividad litigiosa judicial la pa-
tentabilidad de los descubrimientos genéticos, lo que se ha evidenciado
en paises del primer mundo desde el mismo comienzo del programa de
genoma humano.
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En el ordenamiento juridico cubano se han incorporado normas ele-
mentales para regular las investigaciones cientificas, la proteccion de los
datos privados obtenidos de dichos actos y la exigencia de la responsabi-
lidad que corresponda, atendiendo a la condicion laboral del agente en
supuestos de la comision de un delito, de un ilicito civil o de la infrac-
cion de un mandato en el contexto de las relaciones de trabajo. Sin em-
bargo, el método de exposicion normativa, tanto en la ley aludida como
en su reglamento, se halla formulado hacia supuestos generales, adole-
ciendo de tipificaciones mas concretas que se refieran en especial a las
aplicaciones de la genomica en seres humanos y la gama de consecuen-
cias éticas y legales que pueden acarrear.

También se le otorga tratamiento simple a la figura juridica del con-
sentimiento en la aceptacion del paciente de las pruebas y tratamientos
médicos, con el contraste exigido de una informacién adecuada y cog-
noscible sobre éstos y sus potenciales derivaciones organicas en la inte-
gridad fisica y en su patrimonio activo.

El presente trabajo se propone examinar el escenario legal cubano re-
lacionado con las investigaciones cientificas y tecnoldgicas que abordan
el genoma humano y los efectos médicos, juridicos, civiles y penales que
se pueden derivar de aquéllas. De igual modo, se aborda el analisis de la
legislacion actual en materia de proteccion del paciente en ocasion de re-
cibir tratamientos asistenciales y en especifico de sus derechos subjetivos
en el entorno de la relacién juridica médica en los casos de estudios ge-
néticos y los distintos supuestos de responsabilidad de los sanitarios en
el ejercicio de la medicina.

II. SUJETOS, OBJETO, CAUSA Y NATURALEZA JURIDICA
DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y DEL PROCEDER
TERAPEUTICO GENICO CONFORME AL ORDEN
MEDICO JURIDICO CUBANO

(Quiénes son los sujetos de la investigacion cientifica en la que se
examina y se asiste genéticamente a una persona o a un grupo social por-
tador o no de una enfermedad de interés cientifico? El articulo 13.1 de la
LSP senala: “La atencion médica preventivo-curativa a la poblacion se
garantiza y se ofrece a través de las instituciones del sistema nacional de
salud organizada por niveles de atencion, de forma ambulatoria u hospi-
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talaria...”. Seguidamente, el articulo 14.1 prescribe: “los ciudadanos ex-
tranjeros que residen permanentemente en el territorio nacional, reciben
los mismos cuidados preventivos y curativos que los ciudadanos cuba-
nos”. La segunda parte de este precepto establece (refiriéndose a los ex-
tranjeros) que: “los que residen temporalmente o se encuentran de transi-
to o visita en el territorio nacional reciben atencion médica segun las
disposiciones establecidas en cada caso”.

De la interpretacion de dichos preceptos podemos argiiir que los ciu-
dadanos cubanos y los extranjeros residentes de manera permanente en
el territorio nacional se situan por lo general en el lado activo de la rela-
cion médica y en cualquier etapa bioldgica de su vida podran ejercer el
derecho a la asistencia de su salud.® Estos sujetos han sido identificados
como sujetos activos tipicos del derecho sanitario, por ser quienes, por lo
regular, participan como beneficiarios de los actos médicos.

La entidad estatal encargada de garantizar este derecho es el Ministe-
rio de Salud Publica y los sistemas de érganos del poder popular provin-
cial y municipal, que aunque dependen de dérganos locales, metodologi-
camente se rigen por las normas del Ministerio de Salud Publica. En el
caso de las investigaciones sobre genoma humano, los derechos, faculta-
des y potestades de cada sujeto estan en correspondencia con los supues-
tos especificos que la ley regule, o sea que el protagonismo de cada parte
en la situacién juridica investigativa o terapéutica y la condicioén de po-
der o facultad de exigir dependeran de la hipotesis normativa que reglen
los estadios del tratamiento génico sobre la persona natural. De esta ma-
nera, el grupo de adultos estudiados en el programa diagnostico presin-
tomatico de la Corea de Huntington® intervendra, en primer lugar, otor-
gando su consentimiento en que le sean aplicados los procederes génicos
plasmados en el protocolo; sin embargo, el resto de sus derechos durante

8 Derecho a la asistencia de la salud: la Constitucién lo consagra en el capitulo dedi-
cado a los derechos, deberes y garantias fundamentales en la precitada disposicion 50.
Otras normas, como la tercera del inciso b, articulo 90., y el articulo 43, indicador quin-
to, versan en la carta magna sobre la practica de la asistencia sanitaria en nuestro pais.
También la LSP, en su articulo 4o., inciso a, contiene su formulacién concreta como un
derecho de la poblacion. Todo el sistema juridico cubano lo considera como un derecho
humano fundamental.

9 Afeccion hereditaria de los adultos y ancianos de transmision autondémica domi-
nante, caracterizada por movimientos irregulares, trastornos en el lenguaje y demencia.
Diccionario Médico, 3a. ed., Ediciones Cientificas y Técnicas, 1993.
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el proceso estaran condicionados a las disposiciones vigentes en esta ma-
teria.

El objeto en materia de procederes genéticos, atendiendo al nivel cien-
tifico del centro institucional, lo constituira la prestacion realizada al pa-
ciente o grupo social con el plan terapéutico de examinar o intervenir en
su genotipo, asi como también puede estar dirigida hacia otra dimension
organica si es exigido como parte del protocolo investigativo. La causa
del vinculo juridico se materializa en el ejercicio del individuo del dere-
cho a la asistencia de la salud en el territorio nacional, o bien por iniciati-
va del centro asistencial de la investigacion cientifica que pretende llevar
a cabo.!? Constituyendo un proceder realizado por una persona juridica
perteneciente al sistema nacional de salud cubano, le es aplicable lo esta-
blecido en el articulo 17 de la LSP previamente indicado, que plantea:
“Los métodos de prevencion, diagnostico y tratamiento que se utilizan
en el sistema nacional de salud los aprueba el Ministerio de Salud Publi-
ca”, y en el articulo 18: “En la practica médica se aplican los medios pre-
ventivo-curativos y de rehabilitacion aprobados por el Ministerio de Sa-
lud Publica”.

La actividad asistencial se pone de manifiesto de manera extracontrac-
tual debido a que la fuente de los servicios médicos proviene del derecho
laboral, esto es, del conjunto de reglas dictadas por el Ministerio del Tra-
bajo y Seguridad Social y el Ministerio de Salud, que disponen el conte-
nido y procedimiento de esta especie de acto profesional. En Cuba, ni el
investigador ni el facultativo de la salud ejercen de manera privada sino
en puridad técnica, y como parte interna de la persona juridica sanitaria
deben someterse a todo lo ordenado en materia de capacidad juridica que
la ley le concede a su centro.

El articulo 65 de la Ley num. 49 del 28 de diciembre de 1984 Codigo
del Trabajo indica: “la contratacion y otras cuestiones de caracter laboral
de los técnicos de la medicina... se efectiia con arreglo a las caracteristicas
de esas actividades y conforme a las medidas dictadas por el organismo
respectivo, en coordinacion con el Comité Estatal de Trabajo y Seguri-
dad Social” (hoy Ministerio). Por su parte, el articulo 93 de la LSP esta-
blece que las responsabilidades y los derechos especificos de los profe-

10 E] articulo 32 de la LSP plantea: “Las unidades hospitalarias garantizan la asisten-
cia médica a la poblacion, participan activamente en las tareas docentes, desarrollan acti-
vidades de educacion para la salud y realizan investigaciones cientificas”.



272 RAMON DE LA CRUZ OCHOA / ANTONIO PILLO

sionales y técnicos de la salud... se establecen por el Ministerio de la
Salud Publica acorde con la legislacion vigente. El articulo 94 de esta ley
sefnala: “El Ministerio de la Salud Publica ubica, reubica y promueve a
los profesionales y técnicos del sistema...”.

Sin embargo, el principio de la prestacion extracontractual'! en el
campo de la salud posee una excepcion, y se trata de la aplicacion de la
medicina satisfactiva, no curativa o estética,'? en la que los aspectos mé-
dicos esenciales relacionados con el proceso de coordinacion y conve-
nios de roles sobre el objeto de la prestacion, la apreciacion juridica del
vinculo y el incumplimiento de lo estipulado, de no existir ley especial,
pueden ser regulados por la institucion de las disposiciones comunes a
los contratos de prestacion de un servicio, que se encuentra contemplada
en la Ley num. 59-87 Codigo Civil, articulos 320 a 322.

Sobre la base de lo expuesto y constituyendo la investigacion cientifi-
ca y la terapéutica de cardcter gendmico una tipologia mas del conglo-
merado de diligencias médicas realizadas por los centros del sistema na-
cional de salud, estamos en presencia de un vinculo de especie a género,
pues aquella se integra dentro de la categoria general de acto médico
asistencial, pudiendo ostentar las formas de métodos o medios de pre-
vencion y diagndstico, siendo, conforme a la doctrina del derecho civil,
un acto juridico de acuerdo con la Ley nim. 59-87 Codigo Civil, operan-
te de la causa de la relacion juridica civil.

11 Exteriorizado éste por la forma en que transcurre la interrelacion, con ciertas ex-
clusividades. Sin embargo, este rasgo no viene dado por el tipo de prestacion sanitaria
sistematizada en la doctrina civil como obligacion de medios, ya que dichas asistencias,
sin punto de mira a una consecuencia acordada previamente, pueden también ser objeto
de acotamiento, modificacion y fijacion mediante un contrato, como acontece en la aten-
cion del turismo de salud y en modelos de prestacion a otros usuarios especiales. De
igual forma —contractual— transcurre en la mayoria de los sistemas de servicios sanita-
rios internacionales. La causa viene determinada por la propia legislacion laboral y coémo
se enfoca la actividad del facultativo hacia la poblacioén. En suma, el caracter no contrac-
tual de la relacion médico-paciente, tipico en nuestro ordenamiento juridico, no lo deter-
mina el tipo prestacional sino la ley. Pillo, Antonio, La responsabilidad extracontractual
de la salud en el ejercicio de la medicina en Cuba, tesis de grado, p. 29.

12° Ejemplos los constituyen las cirugias estéticas (de abdomen, de nariz, de parpados,
cirugia estética, cirugia plastica, implante de mamas, implantes faciales, lifting, lipoes-
cultura, tratamiento laser), implantes de silicona, vasectomias, protesis dentales, rejuve-
necimiento facial con diferentes técnicas, tratamiento de la obesidad, nutricion. Todos
tienen como denominador comun que la causa que motiva el acto médico no es de carac-
ter terapéutico.
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De este modo, las prestaciones y diligencias que tiene por objeto el es-
tudio del patrimonio genético en nuestro pais poseen naturaleza juridica
de acto juridico extracontractual.

III. REGULACION JURIDICA DE LAS INVESTIGACIONES GENETICAS
Y LA INFORMACION ORGANICA Y PRIVADA RECOLECTADA

En Cuba no existe una disposicion legal especial ni complementaria
para ordenar el proceso de investigacion en materia de genoma humano,
y por consiguiente es inexistente la normativa sobre los derechos y obli-
gaciones de los sujetos del nexo médico en tales procederes, ni en la for-
ma de participacion en materia informacion-consentimiento, ni tampoco
en la transferencia, manipulacion, almacenamiento y destruccion de la
informacion genética de una persona, y los casos en que se comparte con
otros cientificos.

Cualquier conducta de tal naturaleza se efectia como una prestacion
asistencial con fines de examinar al paciente o investigado o grupo de
éstos. Las normas constitucionales que han sido indicadas fungiran como
sustento y como fuente de la relacion juridica médica en especial, estructu-
rando sus fundamentos sociopoliticos, sin otras pretensiones regulativas.

La principal causa material de la no presencia de legislacion sobre
procederes genéticos esta determinada por las condiciones de desarrollo
progresivo de la rama de la gendmica en nuestro pais; que si bien en este
momento son favorables para fomentarse e incluso integrarse al proyecto
genoma humano, hasta finales del siglo pasado no habia adquirido tras-
cendencia juridica debido al discreto auge de investigaciones y actos te-
rapéuticos. En realidad, en el marco legal la investigacion génica, el tra-
tamiento y confidencialidad de la informacién humana que con ella se
gestiona y dispone por el centro de la salud, no ostenta atn el grado de
socializacion como para la creacion de un derecho positivo especial de-
dicado al genoma.

Pueden coexistir normas juridicas de caracter administrativo, auténti-
cas o discrecionales, dirigidas a regular los procedimientos técnicos de
examenes, procesamiento y recoleccion del acido desoxirribonucleico, e
incluso hasta el protocolo de custodia documental o en el ciberespacio de
los datos patologicos de individuos, pero se trata técnicamente de regula-
ciones internas que imperan para los centros asistenciales donde el asisti-
do no cuenta con una situacion de poder juridico que le permita controlar
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su tratamiento ni el destino de sus datos privados. En otras palabras, la
capacidad juridica del paciente respecto a esta situacion asistencial es
nula, pues el entorno de actuacion es administrativo.

No obstante, la exploracion cientifica o la terapéutica genética como
especie asistencial puede regularse e integrarse en su comprension y or-
den normativo a través de los principios que informan la practica sanita-
ria y que fundamentan la estatica positiva del derecho médico, a saber:

1. Principio de la extracontractualidad forzosa del acto
médico terapéutico a sujetos activos tipicos

Como se ha manifestado, la relacion médico-paciente tiene como fuente
un acto obligacional de caracter laboral que viene sustentado por un ne-
xo0 juridico previo entre la entidad asistencial y el profesional de la salud,
que tiene por objeto la atencion preventiva y curativa a la poblacion (ar-
ticulo 13 LSP), sin que la legislacion laboral sobre la prestacion de servi-
cios sanitarios permita la concertacién de un contrato. Sélo existe una
excepcion, ya analizada, que se produce en la practica estética o de me-
joramiento corporal a criterio del asistido. Las investigaciones genéticas
de cualquier indole no se sujetan a contrato de servicios médicos ni otro
innominado, sino que se desenvuelven en un escenario de extranegocia-
lidad.

2. Principio de la aprobacion y regulacion de los procederes
médicos por el MINSAP

Previsto en los articulos 17 y 18 de la LSP, cualquiera de los procede-
res, incluyendo el estudio del patrimonio genético del asistido, deben ser
reconocidos y aceptados como permisibles por el 6rgano competente. El
articulo 70 del Reglamento de la LSP indica que el Ministerio de la Sa-
lud Publica dictara las disposiciones para la aplicacion de los procederes
médicos que se correspondan a los adelantos de las ciencias médicas.

3. Principio de la aplicacion exclusiva de los procederes
médicos en las unidades asistenciales del sistema
nacional de la salud para todos los sujetos

El articulo 13 de la LSP indica: “la atencion se garantiza y se presta a
través de las instituciones del sistema nacional de salud, organizada por
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niveles de atencion... lo que significa que solo excepcionalmente los pro-
fesionales y técnicos pueden realizar el servicio o las consultas fuera de las
instalaciones reservadas al efecto”. Esto se complementa por el articulo 34
del citado instrumento legal, donde se exhibe: “Los procederes médicos
sobre el paciente se realizan en todas las unidades del sistema nacional
de salud. La realizacion de tales procederes depende de la categoria de la
unidad, asi como de las funciones que en la misma se ejecutan”.

4. Principio de la valoracion y aplicacion circunstancial
del proceder sanitario

Cualquier padecimiento exige un diagnostico circunstancial y una
conclusion facultativa de como debe eliminarse o atenuarse, de modo
que el articulo 35 de la LSP senala: “las decisiones para la realizacion de
los procederes médicos... se valoran por el personal facultado para ello,
teniendo en cuenta la alteracion de la salud de que se trate... Lo precep-
tuado aqui es aplicable a cualquier proceder terapéutico de caracter géni-
co, como la terapia genética”.

5. Principio de la aprobacion del asistido de los procederes y
diligencias sanitarias sobre su organismo en condiciones ordinarias

El articulo 19.1 de la LSP determina que el paciente muestre de forma
consciente y voluntaria su aceptacion al conjunto de actos o diligencias
del cual sea objeto, ya sean éstas de mero tramite terapéutico o que im-
pliquen riesgo, de acuerdo con lo previsto en el articulo 18.2 del mismo
cuerpo legal. La LSP regla los supuestos de menores e incapacitados
mentales en estos casos y como actuar.'? La excepcion esta contenida en
situaciones de urgencia, conforme al articulo 19.2 de la LSP.

6. Principio del cardacter estatal y gratuito del servicio médico
extracontractual y contractual a sujetos activos tipicos

Ya se ha mencionado con anterioridad el articulo 50 de la Constitu-
ci6n, donde se refrenda el derecho a la asistencia de la salud de los cuba-

13 Articulo 18.2: Los métodos de diagndstico que impliquen riesgos, se realizan con
la aprobacion de los pacientes, excepto en los menores de edad o incapacidad mental, en
cuyos supuestos se requiere la autorizacion del padre, madre, tutor, o representante legal
en su caso.
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nos y extranjeros residentes permanentes en nuestro territorio, garantiza-
do por el Estado. El articulo 4o., inciso b, de la LSP prescribe el caracter
estatal y gratuito de los servicios de salud, eliminando asi cualquier ves-
tigio de practica privada a cargo de entidades colectivas ¢ individuos y
fundamentando el destino social de las invenciones biotecnolédgicas.

IV. DERECHOS FUNDAMENTALES DEL ASISTIDO
DE ACUERDO CON LA LSP

Siguiendo la sistematica de las investigaciones cientificas que tienen
por objeto el patrimonio genético, o bien la aplicacion de medios curati-
vos sobre éste como acto médico asistencial, analizaremos los derechos
del sujeto tipico que estan recogidos en la parte médica de la LSP. No
hacemos referencia al derecho constitucional de asistencia gratuita de la
salud, que ya desarrollamos, sino mas bien a otras facultades de caracter
sanitario que en verdad forman parte de la dinamica de la pura prestacion
médica.

1. Derecho a un tratamiento asistencial conforme a los procederes
aprobados o de acuerdo con la lex artis ad hoc

La actuacion del facultativo atiende a este principio asistencial cuando
en un supuesto concreto se realizan todos los procederes preventivos,
diagndsticos, terapéuticos y rehabilitadores aprobados por el Ministerio
de Salud, y aplicados circunstancialmente, asi como que se hayan obser-
vado todas las normas juridicas relacionadas con aquéllos. Conforme a lo
anterior se trata al asistido con la calidad en los servicios que se requiere,
evitando dafios a su salud y su persona, limitando, en caso de originarse
éstos, que no sean cometidos en virtud de una conducta culpable del fa-
cultativo.

2. Derecho a consentir la diligencia o el tratamiento aplicado
Los articulos 18.2 y 19.1 de la LSP contienen los dos supuestos donde

el asistido debe mostrar su conformidad, primero con el acto médico de
riesgo, y segundo, para cualquier otro. Sin embargo, para poder consen-
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tir es preciso primero conocer lo que se va a efectuar sobre nuestro cuer-
po. No se puede expresar la conciencia y voluntad de manera positiva en
un supuesto de intervencion clinica desconocido o conocido limitada-
mente. Es por ello que el término de consentimiento informado es ine-
xacto y debe dividirse en lo que realmente es: la unién de dos conceptos
totalmente diferentes. Si bien el enfermo posee el derecho de aceptar el
tratamiento, tiene el derecho de conocer primero cual es el sentido y al-
cance de éste, o sea el derecho a la informacion y el derecho a expresar
el consentimiento sobre el objeto prestativo.

En la doctrina y en la practica judicial, a veces este derecho de con-
sentir es tratado dando por sentada la informacidén, o sea, integrando la
prerrogativa de ser informado dentro del instituto del consentimiento co-
mo un concepto unico. También es apellidado “informado”, y de manera
independiente se trabaja el derecho a la informacion. O bien, como debe
hacerse, ambas situaciones de poder juridico en el campo sanitario son
estudiadas individualmente.

El tema de la libertad en aceptar el acto médico tuvo su auge a partir
de la primera década del siglo XX en los paises capitalistas mas desa-
rrollados y con el auge del liberalismo imperante en aquellos sistemas
socioeconomicos, al cual no escapo la relacion juridica médica. La posi-
cion autoritaria del médico basada en la “obligacion de confianza” a car-
go del enfermo comenz6 a perder peso,'* y la balanza inicié la inclina-
cion hacia el modelo de igualdad que rige en la actualidad en el mundo
civilizado.

14 En 1914, el Tribunal de Nueva York dicta una de las resoluciones mas emblema-
ticas e influyentes, con ocasion del caso “Scholoendorff vs. Society of New York Hos-
pital”, al examinar un interesante supuesto consistente en la extirpacién de un tumor fi-
broide del abdomen de un paciente durante una intervenciéon que se proyectaba como
meramente diagnostica —se trataba de una laparotomia exploratoria y en la que el pa-
ciente habia dejado expresamente aclarado que no queria ser operado—. En el fallo, el
juez Benjamin Cardozo considerd que “todo ser humano de edad adulta y juicio sano tie-
ne el derecho a determinar lo que se debe hacer con su propio cuerpo; por lo que un ciru-
jano que lleva a cabo una intervencion sin el consentimiento de su paciente, comete una
agresion, por la que se pueden reclamar legalmente dafios”. No obstante lo anunciado por
la Corte, la sentencia fue absolutoria para el médico que habia realizado la intervencion
quirargica con la oposicion expresa del paciente, pues la demanda se habia centrado en la
responsabilidad del hospital por dafios causados por cirujanos que utilizaban sus instala-
ciones. Citada por Tallone, Federico, “El consentimiento informado en el derecho médi-
co”, http://www.pastoralsida.com.ar/recursospastorales/consentimiento.htm, consultada
en mayo de 2004.
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Por ejemplo, para Ortufio “consiste en el maximo exponente del nue-
vo modelo de relacion médico-paciente basado en el reconocimiento de la
autonomia del paciente; posibilita que éste exprese su voluntad de acep-
tar o de rechazar un tratamiento”.'> Siguiendo al mismo autor, la defini-
cion del Manual de ética del Colegio de Médicos Americanos, tal como
la recogen Simoén et al.:

...el consentimiento informado consiste en la explicacion a un paciente
atento y mentalmente competente de la naturaleza de su enfermedad, asi
como del balance entre los efectos de la misma y el riesgo de los procedi-
mientos diagnosticos y terapéuticos recomendados, para, a continuacion,
solicitarle su aprobacion para ser sometido a esos procedimientos. La pre-
sentacion de la informacion al paciente debe ser comprensible y no sesga-
da: la colaboracioén del paciente debe ser conseguida sin coaccion, el mé-
dico no debe sacar partido de su potencial dominio sobre el paciente.!6

Hoy es comunmente aceptado que el consentimiento informado es un
proceso gradual y verbal en el seno de la relacion médico-paciente, en vir-
tud del cual el paciente acepta, o no, someterse a un procedimiento diag-
noéstico o terapéutico, después de que el médico le haya informado en cali-
dad y cantidad suficientes sobre la naturaleza, los riesgos y beneficios que
el mismo conlleva, asi como sus posibles alternativas.!”

Como se puede apreciar, muy pocos autores y jueces deslindan los con-
ceptos, y los tramitan como uno solo de manera conjunta (acto de consen-
tir-informacion sobre el tratamiento). El derecho de informacién del pa-
ciente, trascendental en la dindmica de la prestacion de salud, no aparece
regulado como tipicidad obligatoria en la LSP ni en su Reglamento. No
es una causal de indisciplina su ausencia total o la comunicacion parcial
al enfermo o familiares, lo que resulta de la lectura a las infracciones que
pueden cometer los trabajadores de los centros asistenciales previstas en
el articulo 30. del decreto-ley 113 sobre la Disciplina de los Centros
Asistenciales del SNS de 6 de junio de 1989. Y s6lo podria exigirse si al-
gun director administrativo suspicaz la integrara a un reglamento interno

15 Ortufio, F., Derechos y deberes del enfermo y del médico, http://www.sepsiquia
tria.org/sepsiquiatria/html/informacion_sociedad/manual/a3n5.htm, consultada en mayo
de 2004.

16 Idem.

17" Tallone, Federico, op. cit., nota 14.
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de la entidad, ajustandola a la norma en blanco consistente en la infrac-
cion del inciso u del articulo 30. del decreto-ley 113-89: incumplir con
las restantes obligaciones previamente establecidas para el desempefio de
sus funciones o las disposiciones internas que rijan el centro.

Sin embargo, en la practica de la relacion médico-paciente se le da a
éste y/o sus familiares una amplia explicacion sobre sus enfermedad, el
tratamiento y las distintas posibilidades existentes; expresa o tacitamente
existe su aceptacion para recibirlo, ello no dice: qué tratamiento se le di-
jo iba a efectuarse, ni las circunstancias, ni la aceptacion integra de
aquel, ni la explicacion de los conceptos y términos médicos de manera
genérica o especifica, ni el conocimiento de la trascendencia de la inter-
vencioén como tampoco si existen formulas alternativas a escoger.

Otro aspecto interesante es la denominada “facultad a no saber”, esto
es: si el enfermo expresa de manera verbal o documentalmente su renun-
cia consciente y voluntaria a conocer todo el sentido y alcance del proce-
der y cuantos resultados clinicos resulten de las pruebas y diligencias so-
bre su organismo, esta actuando inocuamente dentro del marco juridico.

El bienestar individual y la dignidad son conceptos manejados en la
Constitucion de la Republica, el primero en el articulo 1o. y el segundo
constituye la primera ley o paradigma de respeto y fraternidad de nuestro
Estado de derecho. El derecho a la libertad constituye una de las prerro-
gativas de los derechos inherentes a la personalidad. Lete del Rio consi-
dera “que es una consecuencia de la propia condicion de persona que todo
hombre tiene y debe entender como el derecho a actuar libre y responsa-
blemente, sin otros limites que los impuestos por la ley, la moral y el or-
den publico”.!8 El Cddigo Civil, en su articulo 5o0., expone: “Los derechos
concedidos por este Codigo son renunciables, a no ser que la renuncia
redunde en menoscabo del interés social o en perjuicio de un tercero”.

La ley sustantiva civil precisamente recoge en su articulo 38 la forma
de proteger civilmente los derechos inherentes a la personalidad consa-
grados en la Constitucion. Si bien no se especifican, es incuestionable
que la libertad, a pesar de representar un concepto abstracto y que se re-
gula en la carta magna a través de la desintegracion de sus atributos, esto
es, libertad de palabra, derecho de reunion, manifestacion y asociacion,
de conciencia y religion, de la persona propiamente, entre otros, puede

18 Lete del Rio, José M., Derecho de la persona, Tecnos, 1986, pp. 183 y 184.
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proyectarse también para decidir lo que se quiere conocer o hasta donde
se desea hacerlo, siempre que no se oponga al contenido de una norma.

El enfermo puede ejercer la renuncia al derecho de informacion sobre
la asistencia de que es objeto, pues constituye en puridad el repudio a un
acto que para ¢l constituye un beneficio y cuya ausencia es libre de acep-
tar como ser humano, como persona, por los motivos que sea, si ello le
produce bienestar o tranquilidad.

3. Derecho a recibir tratamientos no daninos para la salud

Ya hemos explicado todos los aspectos relacionados con la supervi-
sion y autorizacion de los tratamientos médicos y su riguroso control y
aprobacion por la autoridad competente. Bajo esta Optica, ningin proce-
der por si solo es capaz de danar a un ser humano.

La LSP se refiere sin duda y con mayor peso, en el articulo 18.2, a los
ensayos clinicos, aunque pueden existir otros métodos que conjugados
con las circunstancias organicas y del propio centro sean capaces de ha-
cer peligrar la salud; como dicen Santa Orta Hernandez y Pascual Lopez:

...el avance y desarrollo de la industria médico farmacéutica llevan implicito
un incremento marcado en la magnitud y complejidad de las investigaciones
clinicas requeridas para evaluar todas las innovaciones en materia de diag-
nostico, profilaxis o terapéutica, por lo que se precisa de la utilizacion de
seres humanos para su realizacion.!®

No obstante, para la hipdtesis del parrafo que precede se debe mani-
festar por el paciente el consentimiento, previa informacion de todas las
contingencias nocivas que son potencialmente materiales. Véase la im-
portancia del derecho a conocer en el proceder que sera aplicado a un pa-
ciente.

4. Derecho a que se proteja la situacion patologica corporal
o psiquica diagnosticada como secreto profesional

Esta situacion de deber a cargo del profesional sanitario no esta pre-
vista con especialidad en la LSP ni en su Reglamento, sino en los incisos

19 Orta Hernandez, Santa D. y Pascual Lopez, Maria Amparo, “La investigacion cli-
nica en seres humanos en Cuba”, Bioética desde una perspectiva cubana, La Habana,
Centro Félix Varela, 1997, p. 80.
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¢y q del decreto-ley 13-89 sobre la Disciplina de los Trabajadores de la
Salud, que tampoco lo definen de manera expresa, sino que se puede en-
cuadrar en estas normas, en las que se sefnala, respectivamente: “no res-
petar el decoro, el pudor y la dignidad de los pacientes o realizar actos
graves y ostensibles contrarios a la moral, y revelar los resultados de
pruebas diagndsticas, investigaciones u otras informaciones, sin estar de-
bidamente autorizado, a pacientes, familiares u otras personas”.

El secreto profesional es la vinculacion de un conocimiento sobre el
usuario que se conoce a raiz de la prestacion realizada sobre €1 o en torno
a ¢éste y cuya difusion al ambito publico vulnera, de inmediato, su dere-
cho personal a la intimidad, no importa que sea buena o mala la informa-
cion expuesta o difundida; lo que averigiie el profesional o lo que le
cuente el usuario es confidencial. En el campo de la salud, la relacion
médico-paciente, por su propia naturaleza, se sustenta en un régimen de
confidencialidad relativa y solo el facultativo esta obligado a comunicar,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 195 del Codigo Penal, a las
autoridades en los casos de las enfermedades transmisibles sefialadas en
los reglamentos y que conozca por razén de su profesion, bajo amenaza
de una sancion penal.

Soélo estara legitimado para comunicarlo a la autoridad sanitaria com-
petente en los casos clinicos tipificados por la norma conforme a lo re-
gulado en el tipo penal aducido. Los articulos 15 y 16 de la LSP consti-
tuyen un vivo ejemplo del control de enfermedades profesionales o de
riesgo que deben ser controladas por los centros de trabajos.

La dignidad plena del hombre o la percepcion que poseemos sobre és-
ta, es decir, el honor, constituye un bien inherente a la personalidad re-
frendado constitucionalmente; en primer lugar como guia que expresa la
finalidad social de la Republica de Cuba y como prerrogativa que garan-
tiza el Estado en su articulo 90., inciso a, apartado tercero. El1 Codigo Ci-
vil, en su articulo 38, contiene la proteccion de la violacién de algunos
de los derechos inherentes a la personalidad consagrados en la Constitu-
cion que afecten al patrimonio o al honor de su titular, confiriéndole a su
titular la facultad de exigir: a) el cese inmediato de la violacion o la eli-
minacion de sus efectos, de ser posible; b) la retractacion por parte del
ofensor, y ¢) la reparacion de los dafos y perjuicios causados. La intimi-
dad es otro de los estados subjetivos de indole privada que son estimados
en la doctrina como necesarios y consustanciales a la persona natural y a
su valor socio-juridico.
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La vulneracion del secreto médico por parte del asistente constituye
un tipico caso de dafio moral que puede acarrear consecuencias patrimo-
niales y dafio corporal o psiquico resarcible, ya que se pueden atacar y/o
lesionar los bienes juridicos: honor e intimidad. La informacion genética
relativa a propensiones patologicas, posibilidad de trasmitir deficiencias
organicas, asi como cualquier otra limitacion detectada a nivel molecu-
lar, deben ser protegidas bajo el rubro de informacion profesional confi-
dencial .0

En la actualidad, s6lo se cuenta con una herramienta normativa analo-
gica de caracter general para proteger los datos intimos y privados del
paciente sin que exista una disposicion concreta que se dedique a preser-
var el conocimiento organico corporal y psiquico que sobre el paciente
ostenta el cientifico o el facultativo. Como se ha podido apreciar, las pre-
rrogativas que han sido sistematizadas son aplicables al marco médico
juridico de las investigaciones genéticas.

Otros tratadistas han delineado derechos de los pacientes que en bue-
na técnica representan facultades y potestades internas dentro de una po-
sicion de poder mas general, como pueden ser la utilizacion integral de
todos los procederes disponibles a favor del enfermo, el derecho a esco-
ger al médico, a tratarse con un especialista de la materia y renunciar a
médicos generales o residentes.

V. ENFOQUE JURIDICO CONFORME A LA LEY
DE LA PATENTABILIDAD DE LOS DESCUBRIMIENTOS GENETICOS

La patente de genes humanos ha sido un tema controversial en paises
del primer mundo. Mediante este procedimiento, el propietario del titulo
patentivo ostenta el derecho a excluir al resto de la comunidad comercial
del objeto de su titulo industrial en especial, dominando apropiativamen-
te el empleo de sus propiedades, la fabricacion y la venta de aquél. La
doctrina cubana en materia de propiedad industrial es pacifica en consi-

20 El articulo 42 de la Constitucion de la Republica de Cuba esboza: “La discrimina-
cion por motivo de raza, color de la piel, origen nacional, creencias religiosas y cualquier
otra lesiva a la dignidad humana esta proscrita y es sancionada por la ley”. El apartado
primero del articulo 43 de la carta magna regula la igualdad de los ciudadanos en el acce-
so, seglin méritos y capacidades, a todos los cargos y empleos del Estado, de la adminis-
tracion publica y de la produccioén y prestacion de servicios.
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derar que el gen, entiéndase cualquier segmento de ADN que codifique
para una o varias proteinas, no es patentable. Los criterios parten, en pri-
mer lugar, de la naturaleza juridica del gen y su consustancialidad huma-
na; es decir que, incluso hasta aislado in vitro, la materia genética no es
cosa distinta que una sustancia perteneciente al organismo del hombre, y
que si en ciertos momentos exige regulacion juridica para su procesa-
miento y transmision a terceros, estaremos en presencia de un objeto es-
pecial del derecho civil y no un bien o cosa de tipico trafico en este orde-
namiento.

O sea que el acido desoxirribonucleico es parte del ser humano y los
genes que se localizan en su nucleo y en las mitocondrias son parte del
cuerpo, de la integridad fisica de la persona, por lo que no pueden jamas
ser susceptibles, atendiendo a nuestro derecho positivo, de titulo de apro-
piacion lucrativa, y menos de una patente.

De otro lado, y para concluir con la posibilidad de integracion del gen
como invencidén y por consiguiente incorporarlo al trafico industrial,
atiéndase que el descubrimiento de un gen que predisponga a la obesidad
o hacia cualquier padecimiento no es una invenciéon sino un descubri-
miento de la materia viva. De este modo, el articulo 38 del decreto-ley
nim. 68 del 14 de mayo de 1983, “De las invenciones, descubrimientos
cientificos, modelos industriales, marcas y denominaciones de origen”,
no considera como objeto de invencion:

— Los métodos y sistemas de organizacion y direccién de la eco-
nomia.

— Los proyectos y esquemas de los planes de construcciones.

— Los métodos y sistemas de educacion, ensefianza y estudio.

— Las ideas, los principios cientificos y problemas basicos de la
ciencia.

— EIl cambio de la forma, de las dimensiones, las proporciones o la
materia de un objeto, a no ser que modifique esencialmente las
propiedades de éste.

— El descubrimiento de materias existentes en la naturaleza.

— Las soluciones contrarias a los intereses sociales, principios de la
humanidad o contra la moral socialista.

Por consiguiente, en el derecho patrio las investigaciones que permi-
tan demostrar que un gen es la causa de una deficiencia organica se cali-
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fican como descubrimiento cientifico, y por consiguiente registrables a
los efectos legales, pero no como autor de una invencion, por la que pue-
da entregarsele al cientifico un certificado de paternidad del hecho cien-
tifico y la correspondiente remuneracion.

El decreto-ley nim. 68-83 lo define de la siguiente manera: “Se en-
tiende como descubrimiento cientifico las descripciones y explicaciones
de leyes, fenomenos y propiedades del universo no conocidos, que sean
susceptibles de verificaciones” (articulo 99).

VI. LA RESPONSABILIDAD ASISTENCIAL EN LA INVESTIGACION,
MANIPULACION Y EXPERIMENTACION GENETICA

La interrogante esencial para comprender la responsabilidad del per-
sonal de la salud en el ambito de las intervenciones en el genotipo de un
individuo o grupo social y que producto de ello se ocasione un dafio o se
infrinja una norma laboral o penal, se encuentra orientada hacia la si-
guiente pregunta: ;qué derechos puede vulnerar la conducta que viole el
deber de confidencialidad de la informacion genética?, ;como se regula
el ejercicio de la accion de responsabilidad laboral, civil y penal del fa-
cultativo que dafa la vida o la integridad corporal durante la practica de
una investigacion genética?

Entremos a los derechos mas fragiles en la investigacion genética. En
primer lugar, debemos determinar si se trata de la transmision ilicita de
datos génicos o si se ha contravenido la obligacion de conservar en el
marco profesional dichos resultados, y éstos han sido divulgados. En Cu-
ba no hay cultura popular de contratos de seguro para custodiar determi-
nados intereses o bienes subjetivos, familiares o materiales de valor indi-
vidual, y si bien es cierto que los articulos 459 al 460 del Codigo regulan
lo concerniente al nominado seguro de vida, su puesta en marcha en la
practica es de reciente suceder a partir de la segunda mitad de la década
de los afios noventa del siglo XX y va evolucionando de modo discreto.
Aun no existe en el ambito mercantil o en el trafico civil el interés de la
Unica compaiiia que presta estos servicios de riesgo asegurado, la Empre-
sa Nacional de Seguros de Cuba, por la predisposicion de sus clientes a
ciertas enfermedades.

Ademas, al prohibirse la discriminacion racial y de cualquier otra cla-
se, como hemos sefialado, no hay demanda de investigacion empresarial
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del estatus genomico de los potenciales trabajadores en aras de analizar
la propension de éstos hacia determinado padecimiento.

Sobre esta base, no es comun la ocurrencia de este tipo de conductas
galenas. No obstante, ello no resta la necesidad de proteccion legal de la
intimidad y el honor, y en especial de una normativa que no s6lo permita
expresar el consentimiento del asistido en ser estudiado, sino en que éste
tenga las vias materiales para controlar todo el curso de la indagacion
cientifica y en especial conocer quiénes tienen acceso a su informacion,
si autoriza que se comparta con cientificos de otras naciones, si autoriza
que se incorpore a una base de datos, etcétera.

En el supuesto del ataque a la vida y a la integridad corporal existe un
sistema de normas laborales, civiles y penales que reaccionan contra es-
tas conductas, permitiendo el castigo del infractor y la reparacion de los
dafios y perjuicios ocasionados a la victima.

En la dimension laboral, el decreto-ley nim. 113 del 6 de junio de
1989 “Sobre la Disciplina de los Centros Asistenciales del Sistema Na-
cional de Salud”, enfatiza en su primera norma el objetivo en determinar
los actos y conductas de indisciplina en que pueda incurrir el personal de
la salud y las medidas disciplinarias imponibles. Su ambito de aplicacion
esta dirigido a los profesionales, técnicos propios del sector y demas tra-
bajadores comprendidos en las categorias ocupacionales.

En la norma tercera, donde se hallan plasmadas las actividades que se
consideran peligrosas para las relaciones sociales de la salud, y como ta-
les son sancionadas bajo el rubro de “Responsabilidad laboral del perso-
nal sanitario”, no existe en especifico ninguna regla que tipifique hechos
intencionales o negligentes vinculados con la manipulaciéon inadecuada
del patrimonio genético del paciente ni con la transmision ilicita de los
datos de propension patologica del asistido o de cualquier otro conoci-
miento organico accedido durante el proceder terapéutico, asi como tam-
poco con la violacion del secreto gendmico de una persona o un grupo
social. Sin embargo, existe un tipo laboral que contiene los elementos
basicos que por su caracter general podria asimilar esta clase de actos ili-
citos contra la intimidad y el honor de la persona natural en el contexto
del trabajo. Se trata del inciso g del articulo 3o0. del decreto-ley num.
113-89, en el cual se sanciona al personal de la salud que “revele los re-
sultados de pruebas diagnoésticas, investigaciones u otras informaciones,
sin estar debidamente autorizado, a pacientes, familiares u otras perso-

2

nas“.
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Esta disposicion exhibe una hipodtesis que muy bien puede contener
las faltas médicas laborales al violarse el secreto médico o la incolumi-
dad del patrimonio génico, y como tal permite exigir la responsabilidad
disciplinaria del autor, independientemente de la obligacion civil de re-
parar dafios y perjuicios, de haberse producidos éstos.

Estas disposiciones en materia de derecho laboral permiten a cada en-
tidad de la salud dedicada a una especialidad médica concreta, adecuar el
cuerpo de transgresiones a las relaciones de trabajo propias permitiendo
una mayor especialidad y objetividad en la narracion de tipos disciplina-
rios y protegiendo bienes y derechos de terceros.

La muerte o lesiones graves al investigado se contemplan como in-
fracciones graves del orden de trabajo médico en el inciso b del citado
decreto-ley niim. 113-89, por lo que teniendo en cuenta la naturaleza de
la infraccion, el médico puede ser sancionado incluso con la separacion
definitiva del sistema nacional de salud, entre otras restricciones al dere-
cho a ejercer una profesion.

Si el facultativo causa dafios al paciente y ademas ocasiona perjuicios
en su patrimonio activo en ocasién de la manipulacién genética, y en
realidad en cualquier otro proceder asistencial, entonces podra ser objeto
de una demanda en procedimiento judicial civil.

El Codigo Civil preceptua en el articulo 81: “los actos ilicitos son he-
chos que causan dafio o perjuicio a otro”. Seguidamente, el articulo 82
indica que el que causa ilicitamente dafio o perjuicio a otro esta obligado
a resarcirlo, y el 83 esboza el modo de resarcir el dafo, a saber: a) la res-
titucion del bien; b) la reparacion del dafio material; ¢) la indemnizacion
del perjuicio, y d) la reparacion del dano moral.

La obligacion de reparar el dafio material y los perjuicios se distribuye
entre los responsables del dafio, segun una cuota que debera asumir dine-
rariamente el autor del evento nocivo atendiendo al grado de participa-
cion, siendo a su vez solidaria entre los sujetos a cumplir con dicha repa-
racion. El médico figura como un sujeto interno de la persona juridica, y
el articulo 95 de dicha ley sustantiva sefiala que las personas juridicas es-
tan obligadas a reparar los dafios y perjuicios causados a otros por actos
ilicitos cometidos por sus dirigentes, funcionarios y demas trabajadores
en el ejercicio de sus funciones, sin perjuicio del derecho que le asiste de
repetir contra el culpable.

No solo en el caso de violacion de confidencialidad del genotipo de
un paciente ni en la transmision incorrecta de datos genéticos, sino en
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cualquier supuesto de dafio civil emergente o por lucro cesante que origi-
nen o no perjuicios, el trabajador de la salud puede ser demandado impu-
tandole la responsabilidad civil de resarcir la destruccion o limitacion del
patrimonio de la victima, o bien la compensacion del dafio moral ocasio-
nado. En el supuesto de ocasionar la muerte de un ser humano, los bene-
ficiarios de la victima que recibian alimentos de ésta, se encuentran legi-
timados para exigir del responsable una prestacion calculada en funcion
de las necesidades del alimentista durante el tiempo de vigencia de la su-
jecion pecuniaria, segun lo establece el articulo 86, inciso a.

En materia penal no existen tipos de injustos relacionados concreta-
mente con la proteccion genética del asistido durante el curso de la in-
vestigacion en casos de transmision ilegal de sus datos por negligencia o
a cambio de un precio o de un interés. La Ley nim. 62-87 Codigo Penal
tampoco considera delito la violacion del secreto profesional del perso-
nal de la salud. Los facultativos pueden ser sujetos activos de algunas
conductas delictivas como la abstencion de prestar auxilio médico en ca-
sos urgentes o de grave peligro para la vida de una persona, previsto y
sancionado en el articulo 145 de la ley penal sustantiva como delito de
denegacion de auxilio. También el incumplimiento del deber profesional
de comunicar a la autoridad competente de evidencias de haberse come-
tido un delito en una persona o en un cadaver (articulo 162 del mismo
cuerpo criminal), asi como la ausencia de informacion a las autoridades
sanitarias sobre la presencia en el entorno geografico de enfermedades
trasmisibles de las que es obligatorio denunciar su existencia de acuerdo
con el reglamento. De igual manera, pueden ser autores en otros delitos
que no exigen especial condicion en el agente, como el homicidio y las
lesiones, entre otros.

Precisamente el riesgo posible en materia de terapéutica génica puede
inclinarse mas a la comision de lesiones que al homicidio por la misma
metddica del tratamiento, salvo casos excepcionales. Ambos comporta-
mientos antijuridicos son regulados en el Codigo Penal, en los articulos
272, 274 (con razonamiento concreto al caso) y 261.

VII. CONCLUSIONES

Primera. En el derecho médico cubano no existen instituciones juridi-
cas referidas a las investigaciones cientificas que tengan por objeto el ge-
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notipo del paciente ni que, de acuerdo con la informacion que poseemos,
existan proyectos legislativos concretos al respecto.

Segunda. En el ordenamiento juridico nacional no existe una legisla-
cion especial referida a la proteccion de los datos genéticos, sino que su
regulacidén y custodia legal debe realizarse sobre las bases del derecho
civil, laboral y penal, segtin la naturaleza de los supuestos concretos y en
otros casos del infractor, debiéndose considerar por el legislador la posi-
bilidad de integrar a la LSP, normas concretas sobre los derechos del pa-
ciente tendentes a controlar la investigacion y la transmision de los datos
de su genotipo y la confidencialidad de éstos.

Tercera. No existen proyectos legislativos sobre el genoma humano
que sean conocidos. En nuestro derecho patrio no existe legislacion en
materia de propiedad industrial referida a los genes o a procedimientos
vinculados con éstos. No existen disposiciones ni sentencias de los tribu-
nales cubanos en materia de genoma humano o de gendmica clinica. Sélo
existen sentencias que valoran la prueba del ADN con fines de identifi-
cacion de un acusado o de la relacion de éste con un escenario delictivo,
o bien en temas de filiacion familiar litigada. La esencia de esta prueba
no es terapéutica sino determinar la consistencia de una muestra proble-
ma con la del sospechoso, sobre la base de los poliformismos de la se-
cuencia de este acido biomolecular.

Cuarta. Existen discusiones doctrinales y académicas en materia de
legislacion sobre el genoma humano. Se han presentado ponencias sobre
esta materia en los congresos forenses de 2000 y 2003. Existe muy poca
literatura juridica nacional sobre el tema debido a la novedad de su cono-
cimiento y regulacion juridica en el mundo.

Quinta. Nuestro sistema de derecho contiene las normas exigidas para
que en la dimension laboral, civil y penal se indague la responsabilidad
del personal de la salud en casos de denuncias por la violacion del secre-
to profesional por la transmision ilicita de datos obtenidos del patrimonio
genético de una persona o de un colectivo de pacientes. De igual manera,
existen las garantias legales para que se investigue la culpabilidad del
galeno en casos supuestos de lesiones y homicidios en el ejercicio de la
prestacion asistencial.

Sexta. No existen pronunciamientos legislativos relacionados con el
genoma humano o la investigacion cientifica vinculados a la defensa del
medio ambiente o el concepto de bioseguridad.
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1. INTRODUCCION

El propésito de esta investigacion es examinar la legislacion mexicana
relacionada con la investigacion cientifica y tecnologica en materia de sa-
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lud, ambiente y genoma humano; asi como reflexionar sobre la convenien-
cia de incorporar nuevos derechos al sistema constitucional de nuestro
pais. En la segunda parte se presentara un reporte tanto de las discusiones
académicas en materia de legislacion como de los proyectos legislativos
relacionados con el genoma humano. En la tercera se identificaran las te-
sis o resoluciones de los tribunales, asi como de programas de estudio e
investigacion relacionados con el genoma humano; por ultimo, se hara
una relacion de materiales bibliograficos y hemerograficos en el ambito
nacional referidos a la legislacion y genoma humano. Todo esto, no sin
antes hacer mencion de nuestro marco juridico: la Constitucion; la legis-
lacion sanitaria; la Ley General de Salud y el Reglamento de Salud en
materia de investigacion para la salud; Reglamento en Materia de Con-
trol Sanitario de la Disposicién de Organos, Tejidos y Cadaveres de Se-
res Humanos; la Ley de Ciencia y Tecnologia y el Codigo Penal para el
Distrito Federal; tomando en cuenta que las primeras tienen como ambi-
to de validez todo el territorio nacional; en tanto que este ultimo sélo en
el Distrito Federal.

II. MARCO CONSTITUCIONAL RELACIONADO
CON LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y TECNOLOGICA
EN MATERIA DE SALUD, MEDIO AMBIENTE Y GENOMA HUMANO

Marco constitucional

A. Investigacion cientifica y tecnoldgica

El articulo 30. constitucional, en su fraccion V, establece que el Esta-
do “apoyaré la investigacion cientifica y tecnologica”, y en la fraccion
VII que las universidades y demas instituciones de educacion superior
respetaran “la libertad de catedra e investigacion”. Lo anterior implica
que el Estado mexicano no s6lo reconoce la libertad de investigacion si-
no que asume el compromiso del gobierno para impulsar, fortalecer y de-
sarrollar la investigacion cientifica y tecnoldgica en general del pais.

Ademas, la Ley de Ciencia y Tecnologia,' reglamentaria del articulo
30. constitucional, tiene por objeto regular los apoyos que el gobierno fe-
deral esta obligado a otorgar para impulsar, fortalecer y desarrollar la in-

1 Publicada en el Diario Oficial de la Federacion (DO) el 5 de junio de 2002.
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vestigacion cientifica y tecnologica en el pais; asi como determinar los
instrumentos mediante los cuales el gobierno federal cumplira con la
obligacion de apoyar la investigacion cientifica.? La misma ley expresa:
“Los instrumentos de apoyo no afectaran la libertad de investigacion
cientifica y tecnologica, sin perjuicio de la regulacion o limitaciones que
por motivos de seguridad, de salud o de ética o cualquiera otra causa de
interés publico determinen las disposiciones legales™.?

B. Salud

Por otra parte, el articulo 40. de la Constitucién consagra, como ga-
rantia social, el derecho a la proteccion de la salud, y la Ley General de
Salud, reglamentaria del articulo 4o. constitucional, expresa en su articu-
lo 20. que la proteccion a la salud tiene, entre otras finalidades, “el desa-
rrollo de la ensefianza y la investigacion cientifica y tecnoldgica para la
salud”, a la cual le dedica un titulo especial.

De modo que podemos concluir, con fundamento en las disposiciones
transcritas, que la Constitucion mexicana reconoce la libertad de investi-
gacion destinada a la salud, el cual es un tema central para el desarrollo
de la sociedad y bienestar de los ciudadanos. Pero ademas, el gobierno
mexicano se ha comprometido a apoyar y estimular la investigacion para
la salud a través de acciones como apoyo, organizacion, operacion, su-
pervision y evaluacion de actividades de investigacion para la salud.
Actualmente son varias las instancias gubernamentales comprometidas
en el desarrollo de las investigaciones para la salud: la Secretaria de Edu-
cacion Publica, el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, la Secreta-
ria de Salud y, en los casos que sefiala La Ley General de Salud, los go-
biernos de las entidades federativas.*

C. Medio ambiente

En materia ambiental, nuestra Constitucion establece:® “Toda persona
tiene derecho a un medio ambiente adecuado para su desarrollo y bienes-

2 Articulo lo. de la Ley de Ciencia y Tecnologia.

3 Articulo 12, fraccion X, ibidem.

4 Articulo 97 de la Ley General de Salud.

5 Adicionado y publicado en el DO el 28 de junio de 1999.
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tar” (articulo 4o., parrafo 4). La Ley de Bioseguridad y Organismos Ge-
néticamente Modificados, que serd comentada posteriormente, contiene
la regulacion encaminada a lograr un mejor medio ambiente.

D. Investigacion relativa al genoma humano

La Constitucién mexicana no hace referencia alguna a la investigacion
sobre el genoma humano.

ITI. POSIBILIDADES DE INCORPORAR DENTRO DEL SISTEMA
CONSTITUCIONAL VIGENTE, LAS GARANTIAS CONCERNIENTES
A LA INVESTIGACION EN MATERIA DE GENOMA HUMANO,
LA SEGURIDAD EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES
Y LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION
SOBRE EL GENOMA

1. ;/Reformas a la Constitucion?

Con frecuencia, el derecho se encuentra en la necesidad de enfrentarse
a situaciones nuevas, y sus respuestas han consistido muchas veces en
aplicar a las nuevas situaciones principios generales basicos ya integra-
dos al sistema juridico, como el respeto a la autonomia individual, la li-
bertad, la igualdad y la no discriminacién, por citar algunos ejemplos.
Esto propicia que, en sentido estricto, no pueda sostenerse la existencia
de vacios legales en relacion con nuevos fendmenos sociales, cientificos
o tecnologicos, pues siempre es posible encontrar un principio juridico
orientador mas o menos adaptado a las exigencias de la nueva realidad.
Pero este mas o menos puede llegar a traducirse en que el derecho no es-
ta en condiciones de ofrecer respuestas adecuadamente validas para rea-
lidades o fendmenos sociales nuevos, como esta ocurriendo, en cierta
medida, con las investigaciones y tecnologias desarrolladas en torno al
genoma humano, el respeto a la integridad corporal y a la confidenciali-
dad de la informacion sobre el genoma.

Maria Casado se pregunta: ;constituyen nuevos derechos la autono-
mia, la vida, la privacidad o la preservacion del medio ambiente?, ;son o
no son los derechos de siempre?, y ella misma contesta que tal vez la di-
ferencia esta en la forma de entender el contenido de los mismos: ;sera
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lo mismo el derecho a la vida de un sefior feudal que el que se menciona
cuando se prohibe la utilizacion de embriones para la experimentacion?,
(es la misma privacidad la invocada por el principio de inviolabilidad
del domicilio que por la proteccion de datos sensibles frente a su trata-
miento informatizado?°

Ante las situaciones novedosas, creemos que el derecho debe regular
las relaciones sociales emergentes. De hecho, cada dia se constata la ten-
dencia expansiva en cuanto al reconocimiento expreso de nuevos dere-
chos relacionados con la genética. En el terreno juridico se ha visualiza-
do un grupo de temas que deben encontrar una respuesta adecuada, sea a
través de normas generales existentes o sea a través de la sancion de nor-
mas especificas que respondan con mayor precision a citaciones que se
presenten como novedosas y complejas.’

Los primeros pasos que ha dado el derecho han sido a nivel interna-
cional; son ya numerosos los instrumentos de este caracter que abordan
temas de bioseguridad y medio ambiente, asi como de investigacion so-
bre el genoma humano. Carlos Maria Casabona sefiala que la influencia
del derecho internacional en el derecho interno respecto a la proteccion
de los derechos humanos se debe a la doble funcion del derecho interna-
cional: su funcion informadora interpretativa del ordenamiento juridico,
y su funcién integradora como fuente en la escala de la jerarquia de nor-
mas.? Es razonable que ciertos derechos humanos asentados en el dere-
cho internacional tengan cabida en el moderno derecho constitucional en
la medida que ofrecen nuevas perspectivas para la proteccion de los ciu-
dadanos.

La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos fue aprobada el 11 de noviembre de 1997 por la Conferencia
General en su 29a. reunion. Constituye el primer instrumento universal
en el campo de la biologia. El mérito indiscutible de ese texto radica en
el equilibrio que establece entre la garantia del respeto de los derechos y
las libertades fundamentales y la necesidad de garantizar la libertad de la
investigacion.

6 Casado, Maria, “Nuevo derecho para la nueva genética”, en Casado, Maria (coord.),
Bioética, derecho y sociedad, Madrid, Trotta, 1998, p. 120.

7 Bergel, Salvador Dario, “Libertad de investigacion y responsabilidad de los cienti-
ficos en el campo de la genética humana”, Bioética y genética, Buenos Aires, Ciencia y
Cultura, 2000, p. 53.

8 Casabona, La genética y la biotecnologia en las fronteras del derecho, pp. 20y 21.
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En el prefacio del documento se expresa:

Reconociendo que las investigaciones sobre el genoma humano y sus apli-
caciones abren inmensas perspectivas de mejoramiento de la salud de los
individuos y de toda la humanidad, pero destacando que deben al mismo
tiempo respetar la dignidad, la libertad y los derechos de la persona huma-
na, asi como la prohibicion de toda forma de discriminacion fundada en
las caracteristicas genéticas.

Gros Espiell expresé en forma profética que “la Declaracion Univer-
sal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos puede llegar a te-
ner —y habrd seguramente de tener— una importante proyeccion en el
derecho constitucional”.? En total acuerdo con lo expresado por Gros
Espiell, considero que la casi general carencia actual de normas expresas
sobre bioética en las Constituciones permite razonablemente pensar que
en los textos constitucionales que se elaboren en los proximos aiios el te-
ma bioético no podra ser eludido; y la Declaracion de la UNESCO habra
de constituir un modelo, un ejemplo, un punto de referencia y un ele-
mento de inspiracion.!?

2. Investigacion especifica en materia de genoma humano

Existe en la actualidad la conciencia generalizada de que la investiga-
cion sobre el genoma, y mas que nada sus aplicaciones, puede compro-
meter no sélo el presente, sino el futuro de la humanidad y su entorno en
forma irreversible.

El hombre posee el poder de modificar o influir sobre la informacion
genética y trasladar las experiencias de laboratorio al campo de las reali-
zaciones en tiempos mas o menos breves. Ante estos avances surgen va-
rios cuestionamientos: ;qué obligaciones tienen las generaciones actua-
les en relacion con las consecuencias que afectaran necesariamente a las
futuras?, ;cuales son los valores relevantes para justificar los objetivos y
el uso legitimo de la ingenieria genética?,!! ;qué papel debe desempefiar el
derecho frente a las nuevas tecnologias?, ;se pueden aplicar las normas

9 Gros Espiell, Derecho biomédico y bioética, Granada, Comares, 1998, p. 143.
10 Jbidem, p. 146.
11 Casado, Maria, op. cit., nota 6, pp. 55-74.
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existentes o es necesaria la creacion de normas especificas que respon-
dan con mayor precision a las situaciones que se presentan como nove-
dosas y complejas a la vez?,'? ;se deben reconocer ciertas garantias espe-
ciales a nivel constitucional?

La Declaracion de la UNESCO expresa:

Articulo 10. Ninguna investigacion relativa al genoma humano ni sus apli-
caciones, en particular en las esferas de la biologia, la genética y la medi-
cina, podran prevalecer sobre el respeto de los derechos humanos, de las
libertades fundamentales y de la dignidad humana de los individuos o, si
procede, de los grupos humanos.

Articulo 11. No deben permitirse las practicas contrarias a la dignidad
humana como la clonacion con fines de reproduccion de seres humanos.

Se invita a los Estados y a las organizaciones internacionales compe-
tentes a que cooperen para identificar estas practicas y a que acepten en el
plano nacional o internacional las medidas que corresponda, para asegu-
rarse de que se respetan los principios enunciados en la presente Declara-
cion.

Articulo 12. Toda persona debe tener acceso a los progresos de la bio-
logia, la genética y la medicina en materia de genoma humano, respetando
su dignidad y derechos.

La libertad de investigacion es necesaria para el progreso del saber, pe-
ro las aplicaciones sobre el genoma humano, en particular en el campo de
la biologia, la genética y la medicina, deben orientarse a aliviar el sufri-
miento y mejorar la salud del individuo y de toda la humanidad.

Articulo 14. Los Estados tomaran las medidas apropiadas para favore-
cer las condiciones intelectuales y materiales propicias para el libre ejerci-
cio de las actividades de investigacion sobre el genoma humano y para te-
ner en cuenta las consecuencias éticas, legales, sociales y econdémicas de
dicha investigacion, basandose en los principios establecidos en la presen-
te Declaracion.

El tratamiento juridico a la investigacion y utilizacién del genoma hu-
mano, por su enorme trascendencia y proyeccion humana, es punto de
debate social. Asuntos como la manipulacién genética y sus posibles re-
percusiones en generaciones futuras, el respeto a la confidencialidad, por
un lado, y el derecho a la informacion, por el otro, requieren de un trata-
miento normativo al mas alto nivel en el que la persona humana encuen-

12° Bergel, Salvador Dario, op. cit., nota 7, pp. 48 y 49.
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tre la garantia y la proteccion de sus derechos fundamentales. El derecho
constitucional presenta una enorme potencialidad tanto como receptor de
los derechos humanos como de instrumento para resolver los conflictos
generados por la aplicacion de las practicas biomédicas. Sera en las nor-
mas constitucionales donde encontraremos el apoyo suficiente para que
los valores que consagra o que se pueden deducir de ellos proyecten su
reflejo correspondiente en la interpretacion del conjunto del ordenamien-
to juridico.!?

Propuesta. Ademas de las politicas publicas relacionadas con la in-
vestigacion para la salud, debe regular la investigacion. Podria en forma
expresa referirse a la libertad de investigacion sobre el genoma humano
y la aplicacion del conocimiento tomando en cuenta las consecuencias
legales, sociales y econdmicas. Debe, ademas, regular la investigacion
para la salud con total respeto a los derechos humanos. Correspondera a
la reglamentacion administrativa sefialar los requisitos que deben cubrir
quienes se dediquen a las investigaciones, lo mismo que las especifica-
ciones de los equipos e instalaciones que deben tener las instituciones en
donde éstas se practiquen y, desde luego, la intervencion de los comités
de bioética encargados de revisar los protocolos de investigacion y la in-
vestigacion misma. !4

3. Derechos de las personas interesadas

La investigacion sobre genoma debe tener como limite el respeto a los
derechos fundamentales de los involucrados. La Declaracion de Dere-
chos Humanos y Genoma Humano establece en el articulo 5o.:

a) Una investigacion, un tratamiento o un diagndstico en relacién con el
genoma de un individuo, solo podra efectuarse previa evaluacion rigurosa
de los riesgos y las ventajas que entraia y de conformidad con cualquier
otra exigencia de la legislacion nacional.

13 Casabona ha expresado: “Los conflictos que emergen de la aplicacion de las cien-
cias biomédicas, indudablemente constituyen una novedad del constitucionalismo con-
temporaneo por la necesidad de reconocer derechos relacionados con el genoma humano
y la biotecnologia”. El derecho a la vida. Aspectos constitucionales de las nuevas tecno-
logias.

14 Véase en el desarrollo del apartado VII los proyectos de reforma a la Ley General
de Salud y a la Ley sobre la Investigacion, el Fomento, el Desarrollo, Control y Regula-
cion del Genoma Humano.
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b) En todos los casos, se recabara el consentimiento previo, libre e in-
formado de la persona interesada. Si ésta no esta en condiciones de mani-
festarla, el consentimiento o autorizacién habran de obtenerse de confor-
midad con lo que estipule la ley, teniendo en cuenta el interés superior del
interesado.

c¢) Se debe respetar el derecho de toda persona a decidir que se le infor-
me o no de los resultados de un examen genético y de sus consecuencias.

d) En el caso de la investigacion, los protocolos de investigaciones de-
beran someterse, ademads, a una evaluacion previa, de conformidad con las
normas o directrices nacionales e internacionales aplicables en la materia.

e) Si en conformidad con la ley una persona no estuviese en condiciones
de expresar su consentimiento, s6lo se podra efectuar una investigacion so-
bre su genoma a condicién de que obtenga un beneficio directo para su sa-
lud, y a reserva de autorizaciones y medidas de proteccion estipuladas por
la ley. Una investigacion que no represente un beneficio directo previsible
para la salud sélo podra efectuarse a titulo excepcional, con la mayor pru-
dencia y procurando no exponer al interesado sino a un riesgo y una coer-
cion minimos y si la investigacion esta encaminada a redundar en benefi-
cio de la salud de otras personas pertenecientes al mismo grupo de edad o
que se encuentre en las mismas condiciones genéticas, a reserva de que di-
cha investigacion se efectiie en las condiciones previstas por la ley y sea
compatible con la proteccion de los derechos humanos individuales.

Propuesta. Intimamente ligada a la propuesta anterior, podrian intro-
ducirse en la Constitucion como limites a la libertad de investigacion: la
evaluacioén del riesgo y las ventajas que puede representar para las perso-
nas el someterse a una investigacion, diagnostico o tratamiento relacio-
nado con el genoma, asi como la manifestacion de su consentimiento in-
formado; dejar a la ley secundaria administrativa la regulaciéon precisa, y
la sancion a la ley penal.!s

4. No discriminacion por causas genéticas

El genoma humano representa el material completo de instrucciones
que rigen la esencia del ser humano, en el que se especifican nuestros
rasgos fisicos y mentales y contiene las instrucciones de los procesos
metabolicos de nuestras células. Todas las reacciones quimicas que inte-

15 Véanse en el apartado VII las iniciativas de ley.
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gran el metabolismo dependen de la informacién contenida en los genes
que integran el acido desoxirribonucleico (ADN). A través del diagnodsti-
co genético se analiza el ADN de una persona para detectar la presencia
de genes causantes de enfermedades, la predisposicion a padecerlas o de
transmitir dicho padecimiento a sus descendientes.

En este contexto, es logica la preocupacion de que la genética pueda
ser usada como base para plantear la supremacia de unos sobre otros,
dando origen a discriminaciones con aparente fundamento cientifico. Na-
die tiene un genoma perfecto, pero es evidente que unos defectos son
mas relevantes que otros, pues algunos imposibilitan al individuo para
valerse por si mismo.

El mal manejo de la informacion genética podria representar un peli-
gro por atentar contra la igualdad de las personas. Se corre el riesgo de
que con base en algln criterio preestablecido, segin intereses particula-
res, se considere a algunos individuos superiores y, por ende, a otros in-
feriores.

La Declaracion sobre Derechos Humanos y Genoma Humano expresa
en su articulo 60. que “nadie podra ser objeto de discriminaciones funda-
das en sus caracteristicas genéticas, cuyo objeto o efecto seria atentar
contra sus derechos y libertades fundamentales y el reconocimiento de su
dignidad”.

Propuesta. La legislacion mexicana no ha hecho mencion de la posi-
ble discriminacion genética, aunque existe ya alguna iniciativa presenta-
da ante el Congreso. La regla general esta contenida en la Constitucion
de los Estados Unidos Mexicanos, la cual, en su articulo lo., Gltimo pa-
rrafo, expresa: “Queda prohibida toda discriminacion motivada por... o
cualquiera otra que atente contra la dignidad humana y tenga por objeto
anular o menoscabar los derechos y libertades de las personas”. Aunque
en esta ultima parte estaria incluida la genética, podria adicionarse en
forma expresa.!¢

5. Confidencialidad de la informacion

Al referirnos al término informacion genética, debemos distinguir en-
tre el material genético propiamente dicho y la informacion genética. El

16 Véase el apartado VII de este trabajo, donde se transcribe un proyecto de reformas
a la Constitucion en este sentido.
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material genético —el genoma— se encuentra en nuestras cé¢lulas deter-
minando nuestra esencia como individuos, en tanto que la informacion
se obtiene al realizar una serie de técnicas o metodologias que permiten
la extraccion de datos especificos que en su conjunto integran la infor-
macion genética.

Esta informacion, ademas de descubrir datos esenciales del individuo,
puede revelar el estado de salud presente, y en determinados casos hasta
el futuro o, por lo menos, las predisposiciones a padecer ciertas enferme-
dades. Puede involucrar no s6lo a la persona sino también al grupo fami-
liar al que pertenece, y en ciertos casos la informacion permite descubrir
la identidad de delincuentes o victimas o establecer lazos de filiacion en
los casos de la prueba de paternidad. Esta informacion tan propia y va-
liosa para el individuo merece un resguardo juridico; se menciona ya un
derecho a la intimidad genética que puede ser definido como el derecho
a determinar las condiciones, limites y formas de recoleccion, tratamien-
to, utilizacion y conservacion de la informacion genética de una persona
o grupo de individuos.

La Declaracion sobre Derechos Humanos y Genoma Humano expre-
sa: “Articulo 70. Se debera proteger en las condiciones estipuladas por
ley la confidencialidad de los datos genéticos asociados con una persona
identificable, conservados o tratados con fines de investigacion o cual-
quier otra finalidad”.

Propuesta. El articulo 16 de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos expresa: “Nadie puede ser molestado en su persona,
familia, domicilio, papeles o posesiones, sino en virtud de un manda-
miento escrito de la autoridad competente, que funde y motive la causa
legal del procedimiento”.

A todas luces, este planteamiento general dificilmente puede proteger
la confidencialidad de los datos genéticos, en vista de lo cual se propone
una regulacion constitucional de un derecho no sélo de defensa de la pri-
vacidad sino como una facultad de exclusidon que corresponda al titular, a
efecto de limitar o autorizar el acceso, tratamiento o empleo de sus datos
o informacién genética. La ley secundaria seria la encargada de regular
este derecho.!”

17 Véase el proyecto de reforma a la Ley General de Salud en materia de genoma hu-
mano.
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IV. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA DE SALUD,
RESPONSABILIDAD EN EL EJERCICIO DE LA MEDICINA, CONTROL
EN LA REALIZACION DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y CONTROL
EN LA DEFENSA DEL MEDIO AMBIENTE (BIOSEGURIDAD)!$

1. Responsabilidad en el ejercicio de la medicina

La responsabilidad profesional del médico frente al paciente constitu-
ye Unicamente un aspecto de la responsabilidad profesional, pero segura-
mente el mas relevante. Tal responsabilidad puede definirse como la
obligacion que tienen los médicos de reparar las consecuencias de sus
acciones u omisiones cometidas en el ejercicio de la profesion.!?

La responsabilidad profesional del médico procede por la via civil o
penal. La civil genera la reparacion de dafios y perjuicios. Su origen pue-
de ser un ilicito penal o el riesgo creado. En su mayoria, la doctrina opi-
na que la relacion médico-paciente es contractual y por lo tanto esta re-
gulada por los codigos civiles. La responsabilidad penal del médico tiene
lugar cuando la accion u omision realizada por aquél constituye un deli-
to?0 y esta sancionada por el Codigo Penal Federal o por los codigos pe-
nales locales.

Podria ocurrir que las conductas generadoras de una responsabilidad
civil o penal también estuvieran tipificadas y sancionadas en la Ley Ge-
neral de Salud. Las sanciones administrativas a que habria lugar son:
amonestacion con apercibimiento, multa, clausura temporal o definitiva
y arresto hasta por treinta y seis horas.?! Seran impuestas por las autori-
dades sanitarias a los responsables.??

2. Control en la realizacion de la investigacion cientifica

La Ley de Ciencia y Tecnologia expresa en forma general: “Los ins-
trumentos de apoyo no afectaran la libertad de investigacion cientifica y

18 Este punto fue elaborado por el maestro Fausto Kubli Garcia.

19 TIslas de Gonzalez Mariscal, Olga, “Responsabilidad profesional del médico”, En-
ciclopedia Juridica Mexicana, México, Porria-UNAM.

20 Idem.

21 Articulo 417 de la Ley General de Salud.

22 Articulo 416, ibidem.
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tecnoldgica, sin perjuicio de la regulacion o limitaciones que por moti-
vos de seguridad, de salud o de ética o cualquiera otra causa de interés
publico determinen las disposiciones legales”.?3

La Ley General de Salud establece los lineamientos y principios a los
cuales se debera someter la investigacion cientifica y tecnoldgica desti-
nada a la salud. Su reglamento tiene por objeto proveer, en la esfera ad-
ministrativa, el cumplimiento de la Ley General de Salud en lo referente
a la investigacion para la salud en los sectores publico, social y privado.

Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de Investigacion para la Salud

Este reglamento se integra por 132 articulos, en los cuales se reconoce
que el desarrollo de la investigacion para la salud debe atender a aspec-
tos €ticos, mismos que necesariamente deberan tender a garantizar la
dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion. La aplica-
cion de este instrumento es en todo el territorio nacional y sus disposicio-
nes son de orden publico e interés social y tiene por objeto proveer, en la
esfera administrativa, al cumplimiento de la Ley General de Salud en lo
referente a la investigacion para la salud en los sectores publico, social y
privado.

Asi que, sin restringir la libertad de los investigadores y, por tanto, de
la investigacion que se realice, es preciso sujetarse a un control que se
base en los principios cientificos, éticos y en las normas de seguridad ge-
neralmente aceptadas.

a) Se establece que en toda investigacion en la que el ser humano sea
sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su
dignidad y a la proteccion de sus derechos y bienestar (articulo 13).

b) La Secretaria se encargara de realizar dentro de su competencia la
evaluacién general de las actividades de investigacion realizadas en
todo el territorio nacional (articulo 5o., fraccion 1V).

¢) La investigacion en seres humanos, en general, deberd estar susten-
tada en una investigacion previamente realizada en animales en la-
boratorios o en otros hechos cientificos, siempre y cuando el cono-

23 Articulo 12, fraccion X, ibidem.
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cimiento a obtener no se pueda adquirir por otro medio (articulo
14, fracciones I y III).

d) Para realizar la investigacion en seres humanos es necesario contar
con el dictamen favorable de las comisiones de ética, bioseguridad
e investigacion (articulo 14, fraccion VII).

e) Es requisito indispensable para realizar la investigacion en seres
humanos, contar con el consentimiento informado por escrito del
sujeto de investigacion o representante legal, o en su caso el de
quien establezca este reglamento (articulos 14, fraccion V, 20, 21,
36 y 43), salvo las excepciones (articulos 17, fraccion 111, y 23).

f) Para las investigaciones de seres humanos en comunidades, el in-
vestigador a cargo debera obtener ademas de las cartas de consenti-
miento informado, la aprobacion de las autoridades de salud y de
las autoridades civiles de la comunidad (articulo 29).

g) En las investigaciones en menores de edad, se debera asegurar que
previamente se han hecho estudios semejantes en personas mayores
de edad y en animales inmaduros, excepto cuando se trate de estu-
diar condiciones que son propias de la etapa neonatal o padeci-
mientos especificos de ciertas edades (articulo 35).

h) Las investigaciones en mujeres embarazadas deberan estar precedi-
das de estudios realizados en mujeres no embarazadas que demues-
tren su seguridad, a excepcidon de estudios especificos que requie-
ran dicha condicion (articulo 44).

i) Para las investigaciones en grupos subordinados, es necesario que
participen uno o mas miembros de la poblacion en estudio en la co-
mision de ética (articulo 58).

j) Las investigaciones en farmacologia clinica deben estar precedidas
por estudios preclinicos completos (articulo 67).

k) Se requerira de autorizacion especifica de la Secretaria en la reali-
zacion de investigaciones experimentales en comunidades y en se-
res humanos, asi como en la investigacion que implique construc-
cion y manejo de acidos nucleicos recombinantes (articulos 31, 62,
65, 69, 71-73, 88 y 102).

1) Se constituirdn comisiones de ética, bioseguridad e investigacion
en todas aquellas instituciones de salud donde se realicen investiga-
ciones para la salud, con las modalidades contempladas en el pre-
sente reglamento para cada una de ellas (articulos 99, 104, 109, 105,
110, 106 y 111).
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3. Control en la defensa del medio ambiente

A. Antecedentes de bioseguridad y organismos
genéticamente modificados

En este punto s6lo mencionaremos que la Ley de Bioseguridad y Or-
ganismos Genéticamente Modificados fue publicada en el Diario Oficial
de la Federacion el 18 de marzo de 2005.

B. Principios

El titulo primero, “Disposiciones generales”, estd compuesto por seis
capitulos, los cuales regulan el objeto y finalidad de la ley; los principios
aplicables a la materia de bioseguridad de organismos genéticamente
modificados; las autoridades competentes; las politicas de coordinacion
y participacion en el ambito de la administracion publica; la coordina-
cion con las entidades federativas, y los lineamentos y directivas relati-
vas al fomento a la investigacion cientifica y tecnologica en bioseguridad
y biotecnologia.

En relacion con lo anterior, destaca dentro de su articulado el objetivo
de reducir al maximo los posibles riesgos de la manipulacion genética y
asi prevenir que sea afectada la salud humana, el medio ambiente, la di-
versidad bioldgica y la sanidad vegetal, animal y acuicola. En conse-
cuencia, se instrumento el principio precautorio —consagrado en diver-
sos documentos de derecho internacional—, el cual consiste en tener un
estricto cuidado en la actividad relacionada con transgénicos. Es asi co-
mo la ley establece una evaluacion caso por caso con independencia y
bajo la mejor sustentada evidencia cientifica de que el organismo genéti-
camente modificado en cuestion es absolutamente inocuo.

Por lo que respecta a la liberacion al ambiente de un organismo vivo
modificado para su comercializacidn, se establecio el principio de “paso
a paso”, el cual consiste en que previamente a la liberacion de cualquier
organismo genéticamente modificado se habran llevado a cabo los estu-
dios de riesgos, la evaluacién de riesgos y los reportes de resultados apli-
cables en la realizacion de actividades de liberacion experimental y de
liberacion en calidad de programa piloto. Ademas, de acuerdo con la
misma ley se establecio el principio de monitoreo en el sentido de reali-
zar permanentes analisis de riesgos.
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Consecuentemente, con base en los principios anteriores (caso por ca-
S0, paso a paso y monitoreo) se podran expedir los permisos correspon-
dientes para la utilizacion confinada, liberacion experimental, liberacion
en programa piloto, liberacion comercial, comercializacion, importacion y
exportacion de organismos genéticamente modificados.

Asimismo, procede el principio de “caso por caso” para la creacion de
areas geograficas que estén libres de organismos genéticamente modifi-
cados, quedando restringida cualquier actividad con transgénicos en los
centros de origen, los centros de diversidad genética y las areas naturales
protegidas.

C. Autoridades

La ley establece la participacion de distintas autoridades en el plano
federal y asigna competencia a distintas dependencias. Por acuerdo pu-
blicado en el Diario Oficial de la Federacion el 5 de noviembre de 1999
se cred la Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos
Genéticamente Modificados (Cibiogem). Sin embargo, la ley posterior
deja sin efectos al acuerdo, al tiempo en que reglamenta la operatividad
de dicha Comision, integrada por representantes de las secretarias de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (Sagar-
pa); Medio Ambiente y Recursos Naturales (Semarnat); Salud (SSA);
Educacion Publica (SEP); Hacienda y Crédito Publico (SHCP); Econo-
mia (SE), y el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (Conacyt). La
Cibiogem es el punto focal de México dentro del Centro de Intercambio
de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, el cual se encuentra
dentro del sistema del Convenio de Diversidad Biologica.

La Cibiogem esta integrada por una Presidencia, rotatoria entre los se-
cretarios de Sagarpa, Semarnat y SSA; una Vicepresidencia, encabeza-
da por el director de Conacyt; un Secretario Ejecutivo, propuesto por el
director de Conacyt y aprobado por el presidente de la Republica y la
propia Comision; un Consejo Consultivo Cientifico, el cual es un 6rgano
de consulta obligatoria de la Comision y que reune a cientificos y exper-
tos sobre biotecnologia moderna y bioseguridad; un Consejo Consultivo
Mixto, integrado por representantes de empresarios, de la sociedad civil
y de las camaras, y un Comité Técnico, integrado por los directores ge-
nerales y coordinadores que designen los titulares de las dependencias.
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La ley ofrece el marco para que las entidades federativas y la federa-
cion celebren convenios de colaboracion y coordinacion con el objeto de
monitorear los riesgos y, en su caso, la observancia y correcta aplicacion
de la ley. Se establece la obligacion para el secretario ejecutivo de la Ci-
biogem de notificar a los gobiernos estatales las solicitudes de permiso
de liberacion comercial —exclusivamente— de organismos genética-
mente modificados, para que éstos emitan sus opiniones.

Atinadamente, la ley establece un apartado en el cual se regula el fo-
mento a la investigacion que tenga relacion con la bioseguridad y la bio-
tecnologia moderna. A través de un programa formulado por Conacyt, el
Ejecutivo Federal apoyara y fortalecera la investigacién en este rubro.
Esto no s6lo es de indubitable beneficio nacional, sino que —con base
en el Protocolo de Cartagena— se debe crear capacidad cientifico-tecno-
logica en los paises en vias de desarrollo para poder encausar una correc-
ta politica de bioseguridad nacional.

D. Permisos

El titulo segundo, denominado “De los permisos”, consta de siete ca-
pitulos y establece en primer término las reglas generales aplicables a es-
te apartado; los tipos de permisos; los requisitos para obtenerlos; los li-
neamientos para la elaboracion de los estudios y evaluaciones de riesgo;
los dictamenes que emita la Semarnat; los recursos a los que pueden ape-
lar los interesados en caso de una resolucion desfavorable o negativa; los
mecanismos para la revision de los permisos; la confidencialidad de la
informacion en el cuerpo de un permiso, y las reglas para exportar orga-
nismos genéticamente modificados destinados a liberarse.

Los permisos son documentos expedidos por la autoridad a fin de que
sea liberado al ambiente un organismo vivo modificado. La liberacién a
la que hace alusion la ley puede ser de tres formas: liberacion experi-
mental, liberacion en programa piloto y liberacion comercial. Esta clasi-
ficacion obedece al principio de paso a paso, consagrado en la propia ley
y analizado supra, toda vez que para la expedicion de un permiso de li-
beracion comercial se deben acompaifiar en la solicitud los permisos pre-
vios experimental y programa piloto.

Los permisos de liberacion al ambiente en cualquier modalidad con-
tendran las medidas de monitoreo, prevencion, control y seguridad de los
posibles riesgos que deriven de esta actividad. Las medidas consagradas
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en los permisos podran modificarse en cualquier momento, siempre y
cuando exista informacion cientifica o técnica que determine que la acti-
vidad puede suponer un riesgo superior al que se previdé originalmente.
Con base en lo anterior, pueden imponerse medidas mas rigidas de moni-
toreo y seguridad o, en su caso, revocarse el permiso.

Hay que destacar que el permiso concedido per se (sea liberacion ex-
perimental, piloto o comercial) autoriza al interesado a importar el pro-
ducto genéticamente modificado. Asimismo, es importante sefialar que se
establecié como requisito legal para la expedicion de un permiso que las
secretarias —que tengan competencia— deben hacer una consulta publi-
ca sobre la liberacion al ambiente en la entidad federativa de que se trate.

De la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modifica-
dos derivardn distintas normas oficiales mexicanas. Como una medida
importante de bioseguridad, cada organismo genéticamente modificado
debe estar particularmente caracterizado en una norma oficial mexicana.
Para la expedicion de las normas se debe seguir el procedimiento especi-
ficado en la Ley Federal de Metrologia y Normalizacion. Lo anterior im-
plica que sin una norma oficial mexicana especifica sobre un transgénico
cualquiera, no podra expedirse permiso alguno.

Uno de los requisitos para obtener un permiso de liberacion y que cons-
tituye otra medida importante de bioseguridad, es el estudio y la evalua-
cion del riesgo, el cual seréd elaborado por los interesados y deberd estar
soportado en fundamentos cientificos y técnicos. Es preciso en los estu-
dios de riesgo seguir los lineamientos que marca la ley. Con base en el
principio de caso por caso, se analizan de forma transparente, cientifica y
técnica los posibles dafios que puedan ocasionar los organismos genéti-
camente modificados que se liberen al ambiente y se identifican las con-
secuencias en caso de que los riesgos lleguen a producirse. Finalmente,
las caracteristicas y requisitos de los estudios de evaluacion de los posi-
bles riesgos se estableceran en las normas oficiales mexicanas que deri-
ven de la ley.

La liberacion de un organismo genéticamente modificado es conse-
cuencia de una decision colegiada entre la Semarnat y la Sagarpa. La ley
establece un régimen de dictamenes que deben ser favorables para que se
lleve a cabo la liberacion, sea experimental, piloto o comercial. El proce-
so consiste en que la Sagarpa remite el expediente a la Semarnat para
que en el término de sesenta dias expida un dictamen al respecto. Si la
resolucion fuere desfavorable, el permiso se entiende negado.
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Ante la negativa, el solicitante tiene derecho a un recurso de reconsi-
deracion, siempre y cuando se hayan producido cambios en las circuns-
tancias que puedan influir en el resultado de los posibles riesgos o cuan-
do se disponga de nueva informacion cientifica o técnica que deduzca
que los posibles riesgos no son los previstos.

El permiso puede ser revisado porque las circunstancias han cambiado
o porque se cuente con informacion cientifica que modifique sus condi-
ciones. Debe preverse que de la revision de un permiso pueden aumen-
tarse las restricciones o, en su caso, revocarse.

E. Utilizacion confinada y zonas restringidas

El titulo tercero se refiere a la utilizacion confinada de organismos ge-
néticamente modificados cuando ésta tenga por fin la ensefianza, la in-
vestigacion cientifica y tecnoldgica, industrial o comercial. De igual ma-
nera, se establece en la ley un sistema de avisos a cargo del sujeto que
trabaje confinadamente con el organismo genéticamente modificado, y
sera publicado.

La ley establece en su titulo cuarto las zonas restringidas en las que la
actividad con organismos genéticamente modificados esta especialmente
regulada; caracteriza los centros de origen y de diversidad genética, las
areas naturales protegidas y las zonas libres de organismos genéticamen-
te modificados.

Los centros de origen y diversidad genética son las areas geograficas
en las que ancestralmente se ha domesticado algiin cultivo. Por ejemplo,
el maiz y su enorme variedad obedecen a técnicas milenarias.

El establecimiento de centros de origen y diversidad genética sera por
acuerdo de la Semarnat y la Sagarpa. En dichos acuerdos se estableceran
las medidas de seguridad y las areas determinadas para tal efecto. En esta
categoria de zona restringida si podran liberarse organismos genética-
mente modificados, siempre y cuando sean de una especie distinta a la
que albergan y no constituyan riesgo alguno en términos de la ley.

Dentro de las areas naturales protegidas solamente se podran introdu-
cir organismos genéticamente modificados cuando la finalidad sea la
biorremediacion. Tal es el caso de cuando aparezcan plagas o contami-
nantes que pudieran poner en peligro a las especies animales, vegetales o
acuicolas y se cree un organismo auxiliar en el combate del siniestro en
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cuestion, y siempre que se haya constatado que el proceso de biorreme-
diacion no es perjudicial para la biota del area natural protegida.

La ley establece la posibilidad de que alguna comunidad dedicada a la
produccion agricola organica solicite el establecimiento de una zona libre
de organismos genéticamente modificados. Por acuerdo de la Sagarpa,
previo dictamen de la Cibiogem, y con la opinién de la Comision Nacio-
nal para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad (Conabio), se po-
dran establecer tales zonas, previa evaluacion de los efectos que los or-
ganismos genéticamente modificados pudieren ocasionar a los productos
agricolas organicos y demostracion de la inviabilidad de coexistencia en-
tre ambos.

F. Proteccion a la salud humana

El titulo quinto establece los lineamientos para la proteccion de la sa-
lud humana en relacion con los organismos genéticamente modificados,
y una relacion de los transgénicos susceptibles de ser objeto de autoriza-
cion. Son predestinados a uso o consumo humano: los organismos para el
procesamiento de alimentos para consumo humano; los creados para aten-
der las necesidades de salud publica, y los que se utilicen dentro de un
proceso de biorremediacion. La autorizacion de un organismo genética-
mente modificado se solicita acompafiando un estudio basado en hechos
cientificos de los posibles riesgos que el uso o consumo humano pudiera
representar en la salud. El procedimiento de autorizacién en estos casos
se desahoga ante la Secretaria de Salud.

Corresponde al titulo sexto marcar las directivas en torno al etiqueta-
do e identificacion de organismos genéticamente modificados. Este apar-
tado establece cuales son los transgénicos o productos que los conten-
gan, que cuenten con autorizacion de la Secretaria de Salud. En términos
de la ley, deben ser etiquetados, ubicando su composicion alimenticia o
sus propiedades nutrimentales. Sin embargo, el etiquetado procede cuan-
do las caracteristicas del producto transgénico sean significativamente
diferentes respecto de los productos convencionales. Lo anterior implica
que el consumidor no siempre tendra conocimiento de si su alimento es o
esta elaborado con organismos genéticamente modificados. Tratandose
de semillas para siembra, cultivo o produccion agricola, el etiquetado es
obligatorio en todos los casos.
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G. Informacion sobre organismos genéticamente modificados

De acuerdo con el titulo séptimo de la ley, cada secretaria, en el ambi-
to de su competencia, expedira y publicara las listas de los organismos
genéticamente modificados; éstas enumeraran los transgénicos que cuen-
ten con permiso para su liberacién comercial o importacion y también
los que no cuenten con él; los autorizados por la Secretaria de Salud y los
destinados a actividades con fines de ensefianza y de investigacion cien-
tifica y tecnoldgica. Esto significa que se puede saber cudl es la situacioén
juridica de cada organismo modificado y también los casos en que se
pueden realizar actividades en las areas geograficas determinadas, con-
forme al analisis de cada caso en concreto.

El titulo octavo de la ley instaura un sistema de informacion sobre
bioseguridad, el cual —a través de la Cibiogem— tiene por objeto orga-
nizar, actualizar y difundir la informacion sobre bioseguridad. Se crea el
Registro Nacional de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente
Modificados, a cargo de la Secretaria Ejecutiva de la Cibiogem, con ca-
racter publico; en ¢él se inscribird la informacion relativa a las actividades
realizadas con organismos genéticamente modificados.

Para el correcto funcionamiento de la ley serd necesario expedir una
buena cantidad de normas oficiales mexicanas. De esta manera, el titulo
noveno establece que las secretarias involucradas expediran dichas nor-
mas de forma conjunta. Estas serviran para establecer lineamientos, cri-
terios, especificaciones técnicas y procedimientos que instrumenten a la
ley. De igual manera, esas secretarias son las responsables de aplicar ta-
les normas oficiales mexicanas.

H. Actos administrativos diversos

A través de la inspeccion y vigilancia establecidas en el titulo décimo
de la ley, las secretarias estan facultadas para realizar visitas y, en su caso,
llevar a cabo clausuras temporales, parciales o totales, de las instalacio-
nes en que se manejen o almacenen organismos genéticamente modifica-
dos. Asimismo, podran decomisar no solo los organismos genéticamente
modificados, sino aquellos bienes, vehiculos, utensilios e instrumentos
que se utilizaron para su creacion, y también pueden ordenar la suspen-
sion de la actividad. Por otro lado, puede darse el caso de que la autori-
dad imponga como medida la repatriacion de los organismos genética-
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mente modificados a su pais de origen; también pueden ordenarse medi-
das necesarias para evitar que se continuen presentando los supuestos
que motiven la imposicion de la medida y, finalmente, la autoridad pue-
de ordenar la destruccion de los organismos genéticamente modificados.

El titulo decimoprimero sefiala cuéles son las infracciones y cuéles las
sanciones y responsabilidades. La ley ofrece un catdlogo de veintiocho
posibles hipdtesis de infracciones: desde realizar actividades con orga-
nismos genéticamente modificados sin autorizacion o permiso hasta la
violacion de lo preceptuado por la ley, los reglamentos y las normas ofi-
ciales mexicanas emanadas de ella.

Respecto a las sanciones, éstas son: la aplicacion de multas, clausura
temporal o definitiva, parcial o total, de las instalaciones en donde se ha-
yan cometido las infracciones; el decomiso de instrumentos, ejemplares
y organismos obtenidos; la suspension o revocacion de permisos y auto-
rizaciones concedidas; arresto administrativo hasta por treinta y seis ho-
ras, y la prohibicion de la liberacion —en cualquiera de sus modalida-
des— de los organismos genéticamente modificados.

Lo anterior sin perjuicio de la responsabilidad civil objetiva causada a
terceros, la cual puede ser alegada ante los tribunales correspondientes;
asimismo, la responsabilidad generada si el dafio es perpetrado al medio
ambiente. En este caso, la Procuraduria Federal de Proteccion al Am-
biente formulara la demanda respectiva. Los dafios podran cuantificarse
a través de un comité técnico de la secretaria que corresponda y emitien-
do un dictamen técnico se determinara la indemnizacion. El ltimo titulo
regula el recurso de revision contra la resolucion definitiva dictada en los
procedimientos administrativos.

V. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA PENAL, CIVIL,
ADMINISTRATIVA Y DE PROPIEDAD INTELECTUAL
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO

1. Disposiciones vigentes en materia penal

El Cddigo Penal para el Distrito Federal regula cuestiones relativas al
genoma humano en el titulo segundo, capitulo II, intitulado “Manipula-
cion genética”.
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Articulo 149. A quien disponga de 6vulos o esperma para fines distintos a
los autorizados por sus donantes, se le impondran de tres a seis afios de
prisioén y de cincuenta a quinientos dias multa.

Articulo 150. A quien sin consentimiento de una mujer mayor de die-
ciocho afios 0 aun con el consentimiento de una menor de edad o de una
incapaz para comprender el significado del hecho o para resistirlo, realice
en ella inseminacion artificial, se le impondran de tres a siete afios de pri-
sion.

Si la inseminacion se realiza con violencia o de ella resulta un embara-
zo, se impondran de cinco a catorce afios de prision.

Articulo 151. Se impondran de cuatro a siete afios de prision a quien
implante a una mujer un 6vulo fecundado, cuando hubiere utilizado para
ello un 6vulo ajeno o esperma de donante no autorizado, sin el consenti-
miento expreso de la paciente, del donante o con el consentimiento de una
menor de edad o de una incapaz para comprender el significado del hecho
0 para resistirlo.

Si el delito se realiza con violencia o de ella resulta un embarazo, la pe-
na aplicable serd de cinco a catorce afios.

Articulo 152. Ademads de las penas previstas en el capitulo anterior, se
impondra suspension para ejercer la profesion o, en caso de servidores pu-
blicos, inhabilitacion para el desempeiio del empleo, cargo o comision
publicos, por un tiempo igual al de la pena de prisiéon impuesta, asi como
la destitucion.

Articulo 153. Cuando entre el activo y la pasivo exista relacion de ma-
trimonio, concubinato o relaciéon de pareja, los delitos previstos en los ar-
ticulos anteriores se perseguiran por querella.

Articulo 154. Se impondran de dos a seis afios de prision, inhabilita-
cion, asi como suspension por igual término para desempeiar cargo, em-
pleo o comision publicos, profesion u oficio, a los que:

i. Con finalidad distinta a la eliminacién o disminucion de enfermeda-
des graves o taras, manipulen genes humanos de manera que se altere el
genotipo;

ii. Fecunden 6vulos humanos con cualquier fin distinto al de la pro-
creacion humana; y

iii. Creen seres humanos por clonacion o realicen procedimientos de in-
genieria genética con fines ilicitos.

Articulo 155. Si resultan hijos a consecuencia de la comision de alguno
de los delitos previstos en los articulos anteriores, la reparacion del dafo
comprenderd, ademas, el pago de alimentos para éstos y para la madre, en
los términos que fija la legislacion civil.
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2. Disposiciones vigentes en materia civil

Algunos cédigos civiles estatales permiten en los juicios de investiga-
cion de la paternidad aquellas pruebas que el avance de los conocimien-
tos cientificos ofrece.?*

3. Disposiciones vigentes en materia administrativa
A. Ley de Institutos Nacionales de Salud

Esta ley fue reformada para crear el Instituto Nacional de Medicina
Genomica,? el cual tiene como objetivos: la regulacion, promocion, fo-
mento y practica de la investigacion y aplicacion médica del conoci-
miento sobre del genoma humano.?¢

Entre algunas de sus atribuciones se encuentra la de realizar estudios e
investigaciones en las areas de la genética humana y la de proporcionar
impulso a la vinculacién con instituciones nacionales para conformar
una red de investigacion y desarrollo en el campo de la medicina geno-
mica y disciplinas afines, con la participacion de instituciones internacio-
nales, asi como fomentar la realizacion de proyectos de desarrollo de tec-
nologia especializada.?’

B. Ley de la Propiedad Industrial

De acuerdo con el articulo 16 de esta ley, seran patentables las inven-
ciones que sean nuevas, resultado de una actividad inventiva y suscepti-
ble de aplicacion industrial, en los términos que establece la misma ley,
excepto:

a) El material biologico y genético tal como se encuentran en la natu-
raleza... (fraccion II).

b) El cuerpo humano y las partes vivas que lo componen... (fraccion
V).

24 Articulo 341 del Codigo Civil para el Distrito Federal.

25 Reforma publicada en el DO el martes 20 de julio de 2004.

26 Articulo 50., fraccion V bis de la Ley de Institutos Nacionales de Salud.
27 Articulo 7o. bis, ibidem.
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VI. DISCUSIONES ACADEMICAS EN MATERIA
DE LEGISLACION SOBRE GENOMA HUMANO

1. Camara de Diputados®®

a) El 10 de octubre de 2001 se presento el video: Genoma humano, €l
cual hizo patente la necesidad de legislar sobre el tema.?’

b) El 10 de abril de 2002 se llevo a cabo un ciclo de conferencias, inti-
tuladas “El genoma humano. Retos y oportunidades”.3°

c¢) El 25 de junio de 2002 se efectud la mesa redonda “El derecho a la
vida: el genoma humano”, con especialistas y diputados de las dife-
rentes fracciones parlamentarias.3!

d) El 2 de diciembre de 2003, varios diputados se reunieron para eva-
luar las iniciativas legislativas relacionadas con el genoma huma-
no.*?

e) El 14 de agosto de 2004 se llevo a cabo el foro “La clonacion y sus
implicaciones”.3?

f) El 8 de septiembre de 2004 se realizé el seminario “Clonacion y cé-
lulas troncales”.

La ingenieria genética comprende varias técnicas, incluida la clona-
cion y la investigacion en células troncales, pero para juzgar la conducta
es esencial determinar cudl es la finalidad perseguida con el uso de tales

28 La siguiente informacion relativa a discusiones de caracter académico, organiza-
das por algunas fracciones parlamentarias de la Camara de Diputados, se puede cotejar
en la pagina Web del Congreso de la Union en: http://www.cddhcu.gob.mx. Para solicitar
el material audiovisual de los eventos celebrados en materia de genoma humano se pueda
acceder a: http://148.243.10.8/acervohtv/1.asp.

29 Existe constancia audiovisual de este evento en el acervo televisivo del H. Congre-
so de la Uniodn, en formato VHS y DVD, con nimero HCD-58-SA-0559.

30 Sobre dichas conferencias existe constancia audiovisual en el acervo televisivo del
H. Congreso de la Unién, en formato VHS y DVD, con niimero HCD-58-SA-1001 y
HCD-58-SA-1002.

31 Existe constancia audiovisual de la celebracion de la mesa en el acervo televisivo
del H. Congreso de la Union, en formato VHS y DVD, con nimero HCD-58-SA-1136.

32 De dicha reunion existe constancia audiovisual en el acervo televisivo del H. Con-
greso de la Unidn, en formato VHS y DVD, con nimero HCD-59-SA-0281.

33 El material de consulta es: HCD-58-SA-1248, HCD-58-SA-1249 y HCD-58-SA-
1250.
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técnicas. La clonacion reproductiva plantea la posibilidad de crear un in-
dividuo genéticamente igual a otro, hasta el punto de dar nacimiento a un
nuevo ser; en cambio, la clonaciéon con fines de investigacion, comun-
mente denominada terapéutica, investiga las probabilidades de crear teji-
do celular sano para implantarselo a un enfermo que lo requiera. Las
aplicaciones de la ingenieria genética no son por si mismas juridica y
moralmente aceptables, pero tampoco todas son reprobables. Sera nece-
sario descubrir la finalidad de cada técnica para determinar su licitud o
ilicitud. En este punto comienzan los cuestionamientos. ;A qué instancia
le corresponde determinar qué técnica es licita y cudl ilicita?, ;qué para-
metros o qué legislacion se debe seguir para la calificacion de la ilicitud?
Ante la ausencia de una legislacion que proporcione respuestas satisfac-
torias, sera el juez a quien correspondera calificar la licitud o ilicitud de
las técnicas de ingenieria genética. ;Estard preparado un juez para califi-
carla?

A. Deficiencias en la legislacion actual

Después de analizar la actual legislacion constitucional, sanitaria y pe-
nal que pudiera aplicarse en la investigacion del genoma humano, y que
mas adelante se desarrolla, nos encontramos con que la revolucion cien-
tifica ha rebasado, por mucho, a las normas juridicas en nuestro pais. Las
deficiencias son enormes y la falta de una legislacion especializada esta
creando confusiones. La Ley General de Salud y sus reglamentos especia-
les regulan la investigacion en seres humanos; sin embargo, no mencionan
en absoluto el tema de la investigacion del genoma humano. El tnico do-
cumento juridico que menciona el tema de la manipulacion genética es el
Codigo Penal para el Distrito Federal, y la lectura y analisis de sus precep-
tos nos permite prever su complicada aplicacion. Con este texto legal se
intent6 estar a la vanguardia en la regulacion penal, mas detallada que la
administrativa. La falta de legislacion suficiente implica riesgos. Los cien-
tificos ignoran si sus actuaciones son o no aceptadas socialmente y por lo
tanto si podran ser atacadas; si se presenta un conflicto ante los funciona-
rios publicos, ellos tampoco sabran cémo actuar, y los jueces tendran que
resolver sin una norma, bien porque €sta no existe o porque sean contra-
dictorias.
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B. Hacia una regulacion juridica a la investigacion
sobre genoma humano

Frente a los vacios legales que generan incertidumbre, el derecho debe
establecer una regulacion especifica para la investigacion sobre genoma
humano sin que tal accion represente un freno a los avances cientificos
que pudieran lograr un beneficio para la comunidad.

No corresponde al derecho definir los diferentes pasos propios del
proceso de investigacion, pero si le compete sefialar los limites de lo que
es socialmente aceptable y dar seguridad sobre lo que estd prohibido y lo
que estd permitido. Se debe legislar con gran sensibilidad para evitar
coartar una libertad tan preciada como lo es la investigacion cientifica
dirigida a reducir el dolor, la cura de enfermedades o el aseguramiento
de condiciones de vida mas dignas al ser humano, pero de igual forma
debe proteger derechos humanos y valores considerados por la sociedad
como dignos de proteccion.

El debate social debe darse entre personas informadas que busquen en
el didlogo el instrumento adecuado para acercar a la biotecnologia con la
sociedad; solo mediante acuerdos se constituira la base y a la vez la ga-
rantia de una buena legislacion.

C. Buscar alternativas normativas

Es importante tomar en consideracion la existencia de alternativas
normativas distintas y buscar, dentro del amplio abanico, la forma de re-
gular las investigaciones y aplicaciones cientificas del genoma humano,
las cuales pueden ir desde el establecimiento de reformas constituciona-
les, medidas administrativas o de caracter civil, hasta el extremo de la
sancion penal.

A fin de evitar ambigiiedades, lagunas o contradicciones y lograr uni-
dad en el sistema juridico, la legislacion administrativa debe servir de
sustento para que los codigos penales sancionen aquellas conductas que
afecten intereses juridicos que merezcan ser protegidos.

Se recomienda la instalacion de comités de ética de investigacion
compuestos por expertos capaces de garantizar una conformacion inter-
disciplinaria que apoye la informacion y los procedimientos, asi como
las finalidades que persigan con una investigacion en células troncales.
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D. Conclusion

Al momento de legislar, debe tenerse presente que la funcion del or-
den normativo no es restringir el quehacer cientifico, sino sefalar las
pautas respecto a los valores reconocidos y legitimados por la sociedad,
asi como marcar los limites que contengan a los posibles excesos en los
procedimientos y aplicaciones en que se pudiera incurrir.

Por ultimo, ademas de la regulacién juridica, conviene resaltar la im-
portancia de una ética de la responsabilidad cientifica fundada en el de-
recho a la libertad de investigacion, que a su vez respete la dignidad
humana, los derechos humanos y busque como fin el beneficio para la
sociedad de la que el cientifico es parte.

2. Comision Nacional de Bioética’*

Fundada en marzo de 1992 por Manuel Velasco Suérez y presidida en
la actualidad por Guillermo Soberoén, cuenta actualmente entre sus lineas
de investigacion el estudio y anélisis de los aspectos éticos de la investi-
gacion biomédica y clinica.

Entre los eventos académicos en los cuales se han analizado los aspec-
tos juridicos de las nuevas ciencias de la vida podemos mencionar:

a) Primer Congreso Nacional de Bioética (1997): “Bioética, salud, de-
rechos humanos y responsabilidad cientifica”.

b) Segundo Congreso Nacional de Bioética (1998): “La cultura bioéti-
ca para el desarrollo humano”.

¢) Tercer Congreso Nacional de Bioética (1999): “La bioética en fin
del siglo y hacia el nuevo milenio”.

d) Cuarto Congreso Nacional, Latinoamericano y del Caribe de Bio¢-
tica®> (2000): “La bioética de las ciencias para el desarrollo de la
conciencia humana”.

34 En 2000, por decreto presidencial publicado en el DO el 23 de octubre de 2000 se
le concede a la CNB el caracter de permanente.

35 A partir del cuarto congreso, al nombre de “Congreso Nacional” se le agrego el
denominativo “Latinoamericano y del Caribe”. A partir de esta fecha se celebr6 un con-
venio con la FELAIBE, a fin de fortalecer los lazos académicos en materia bioética entre
los paises latinoamericanos.
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¢) Quinto Congreso Nacional, Latinoamericano y del Caribe de Bioé-
tica (2001): “Bioética de los acontecimientos de la vida humana: de
la aurora al ocaso de la vida”.

Todos estos eventos han creado una conciencia mas o menos generali-
zada entre las diversas areas del conocimiento de la comunidad académi-
ca, cientifica y profesional de México sobre temas de bioética y genoma
humano.

3. Academia Mexicana de Bioética

En 1995 se cred la Academia Nacional de Bioética, de corte conserva-
dor, la cual ha favorecido el estudio interdisciplinario en diversos temas
relacionados con el proyecto genoma humano. Su primer presidente fue
Manuel Velasco Suarez, y ha estado conformada por cientificos, médi-
cos, filésofos y abogados de alto nivel.

4. Comision Nacional sobre el Genoma Humano

El 23 de octubre de 2000 se publicé en el Diario Oficial el decreto de
creacion de la Comision Nacional sobre el Genoma Humano, integrada
por académicos de la Universidad Nacional Auténoma de México, la Se-
cretaria de Salud, el Instituto Nacional de Salud Publica, el Consejo Na-
cional de Ciencia y Tecnologia y la Fundacién Mexicana para la Promo-
cion de la Salud.

En el seno de esta Comision se establecieron algunos de los principios
rectores de la investigacion en México. Cabe destacar que el Comité de
Aspectos Eticos, Legales y Sociales de la Comision participd activamen-
te en la difusion y debate de temas sobre el genoma humano ante el Po-
der Legislativo. El 2 de agosto de 2005 se public6 un acuerdo por el cual
se abrog6 esta Comision en virtud de la creacion del Instituto Nacional
de Medicina Gendmica.

5. Otros grupos colegiados

La Académica Nacional de Ciencias cuenta con un grupo dirigido por
Ricardo Tapia en el cual se analizan los diversos aspectos cientificos, éti-
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cos y legales sobre la medicina gendmica. El Colegio de Bioética A. C.,
dirigido por el doctor Ruy Pérez Tamayo, ha reunido a colegas del ambi-
to filosofico, médico, sociologico, juridico y cientifico a fin de abordar
los temas de la salud y la tecnologia desde una perspectiva plural y laica,
con la finalidad de aportar un punto de vista objetivo e informado que
contribuya a la educacion de la sociedad en su conjunto.

Nuevo Ledn cuenta con el Colegio de Bioética y en Jalisco existe la
Asociacion de Bioeticistas vinculados a las labores del Centro de Estu-
dios e Investigaciones de Bioética (CEIB).

6. Universidades mexicanas

Algunas universidades nacionales, como la de Guadalajara y la Uni-
versidad Auténoma de Chiapas, han participado en diversas ocasiones,
en colaboracion con la Comisiéon Nacional de Bioética, en la organiza-
cion de eventos internacionales en donde se han abordado temas relati-
vos al genoma humano, lo mismo que el Instituto Politécnico Nacional.

A. Universidad Autonoma Metropolitana, Unidad Xochimilco

El Departamento de Relaciones Sociales de la Universidad Auténoma
Metropolitana, Unidad Xochimilco, convoco a un grupo de investigado-
res a participar en el ciclo de conferencias intitulado “Reflexiones en tor-
no a la revolucion genomica”, realizado de enero a julio de 2002 y cuyas
memorias se publicaron en febrero de 2003 bajo el titulo La revolucion
genomica. A partir de esta fecha, esta Universidad ha realizado multiples
conferencias relativas a los aspectos de la ciencia gendomica y su impacto
social, y a partir de 2003 se conformé un grupo interdisciplinario para el
estudio de la bioética y gendmica.

B. Universidad Iberoamericana
El 22 de febrero de 2005, en la sede del Distrito Federal se imparti6 la

conferencia “Genoma y derecho”. El 4 de marzo de 2005, en la sede de
Puebla se abordaron temas de genética por varios especialistas.
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C. Universidad Panamericana

De corte cristiano, esta Universidad organizoé el “Coloquio sobre bioé-
tica y razén publica”, y posteriormente, junto a otras instituciones acadé-
micas, entre ellas el Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM,
llevo a cabo el Simposium Interuniversitario sobre Bioética.

Actualmente se ha conformado un Grupo Interdisciplinario de Estu-
dios Bioéticos, y una de sus lineas de investigaciéon es la de los aspectos
sociales y juridicos del genoma humano.

D. Instituto Autonomo Tecnoldgico de México (ITAM)

Financiado con capitales privados y con una identificacion abierta-
mente laica, el ITAM ha implementado un diplomado en bioética intitu-
lado “Derecho, salud y bioética”, dirigido a egresados del area de dere-
cho. Esta misma institucioén publica la Revista de Teoria y Filosofia del
Derecho, bajo la direccion de Rodolfo Vazquez; el numero 8 de dicha
revista se dedico exclusivamente a temas de bioética y derecho, contando
con un apartado especial relativo a la genética.

E. Instituto Tecnologico y de Estudios Superiores de Occidente

Actualmente, el ITESO cuenta con un Centro de Estudios e Investiga-
ciones de Bioética (CEIB), ademas de que ha implementado la especiali-
dad en bioética, impartida en tres afios, dentro del programa de maes-
trias. También ha organizado algunos eventos académicos donde se ha
tratado el tema del genoma humano.

F. Universidad Nacional Autonoma de México

La Universidad Nacional Autéonoma de México ha conformado diver-
sos grupos de investigacion, aunque ain no existe una red solida que in-
cluya a todos los grupos que dentro de la UNAM estdn investigando,
desde diversos ambitos disciplinarios, en materia de genoma humano.

a. Facultad de Filosofia y Letras y Facultad de Medicina

Ambas facultades coordinan el Programa de Posgrado sobre Estudios
de Bioética; cuentan con la participacion de académicos de los Institutos
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de Investigaciones Juridicas, Sociales, Filosoficas, Biomédicas, Fisiolo-
gia Celular, Biotecnologia, y de algunos de los institutos nacionales de
salud, asi como de la participacion del Centro de Fijacion de Nitrogeno
de la UNAM. El programa se encarga de formar profesionistas en las di-
versas areas del conocimiento. Entre sus lineas de investigacidon se en-
cuentra el estudio juridico del impacto de las ciencias de la vida.

b. Instituto de Investigaciones Juridicas

El Instituto de Investigaciones Juridicas de la Universidad Nacional
Autoénoma de México cuenta con un area de investigacion especifica en
estos temas: el Nucleo de Estudios en Salud y Derecho (NESD).

Fundado en 1991 por Fernando Cano Valle, y actualmente bajo mi
coordinacion, a lo largo de 14 afios el NESD ha logrado reunir a especia-
listas mexicanos, e invitado a profesores y académicos del mas alto nivel
internacional, quienes han discutido temas variados. Se destacan las si-
guientes reuniones dedicadas al genoma humano:

a) Taller sobre conceptos de la genética humana para la reflexion juri-
dica, realizado en ocho reuniones, del 14 de marzo al 4 de julio de
1996, impartido por importantes genetistas mexicanos.

b) Reunién Internacional sobre Expertos del Derecho Gendmico en
2001 con la participacion de expertos de México, Latinoamérica,
Norteamérica y Europa.

¢) Coloquio Internacional de Derecho y Medicina: la Clonacion Hu-
mana, en 2002.

d) II Jornadas sobre Globalizacion y Derechos Humanos: Bioética y
Biotecnologia (26 y 27 de junio de 2003).

e) Primer Congreso Internacional de Culturas y Sistemas Juridicos
Comparados (del 9 al 14 de febrero de 2004).

f) Reunidn Internacional sobre Expertos en Células Troncales (del 11
al 13 de agosto de 2004).

Dentro del programa de investigacion del NESD se han impartido mas
de cuarenta talleres que incluyen temas sobre biotecnologia, bioseguri-
dad, derechos humanos, genoma, diagnostico genético, aspectos civiles y
penales en practicas genéticas, clonacion e investigacion en células tron-
cales, entre otros.
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Ademés, el Instituto ha publicado la coleccion de Cuadernos del Nu-
cleo de Estudios Interdisciplinarios en Salud y Derechos Humanos: Ge-
nética y derecho a la intimidad (1994), Genética y diagnostico genético
(1996) y Aspectos de bioética (1997), ademas de los siguientes libros: La
bioética. Un reto del tercer milenio (memoria del II Simposium Interuni-
versitario, 2002), Reflexiones en torno al derecho genomico (2002), Te-
mas selectos de salud y derecho (2002), Clonacion humana (2003), El
derecho y la salud, temas a reflexionar (2004), las memorias de las Se-
gundas Jornadas sobre Globalizacion y Derechos Humanos: Bioética y
biotecnologia (2004), las memorias del Congreso Internacional de Cultu-
ras y Sistemas Juridicos Comparados: Salud y derecho (2005) y Bioética
(2005). Actualmente se encuentran en prensa: La Declaracion Universal
sobre el Genoma Humano (1998) y las Memorias sobre la Reunion In-
ternacional sobre Expertos en Células Troncales (2004).

VII. PROYECTOS LEGISLATIVOS RELACIONADOS
CON EL GENOMA HUMANOQO?3®

1. Proyectos de reformas constitucionales

A. Proyecto legislativo de reforma y adicion al articulo 1o.
de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos sobre el derecho a la vida’

Se adiciona un parrafo al articulo 1o. de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos para quedar como sigue:

“Articulo lo. En los Estados Unidos Mexicanos todo individuo gozara
de las garantias que otorga esta Constitucion... Esta Constitucion recono-
ce y garantiza el derecho a la vida, desde el primer instante de su exis-
tencia, como el primero y anterior a cualquier otro derecho”.

36 Las ligas en donde se pueden consultar los proyectos legislativos son: Camara de
Diputados: www.cddhcu.gob.mx o Gaceta Parlamentaria: http.://gaceta.diputados.gob.mx.

37 Presentada por el diputado Luis Fernando Sanchez Nava (PAN), y turnada a la Co-
mision de Puntos Constitucionales, con opinién de la Comision de Equidad y Género, en
Gaceta Parlamentaria, nim. 1151, viernes 13 de diciembre de 2002 (931).
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La discusion de esta propuesta implica la de otros temas como el abor-
to y la eutanasia, pues la controversia radica en determinar en qué mo-
mento se inicia la vida.

B. Proyecto de reforma al articulo lo. de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos3®

La iniciativa de reforma a la Constitucion agrega al articulo lo., frac-
cion I, la discriminacion motivada por los caracteres genéticos.

La iniciativa podria prosperar sin problemas, ya que es comun la per-
cepcion de que no debe existir la discriminacion fundada en caracteres
genéticos.

2. Proyectos en torno al genoma humano

A. Proyecto de reforma a la Ley General de Salud en materia
de genoma humano®

Esta iniciativa contempla agregar a la Ley General de Salud el titulo
decimoctavo “Genoma humano™:

Articulo 402. Se considera al genoma humano como la base de la unidad
biologica fundamental de todos los miembros de la familia humana. EI re-
conocimiento de la dignidad y diversidad intrinseca del ser humano, le
confieren al genoma humano ser patrimonio de la humanidad.

Articulo 403. El genoma humano no puede dar lugar a beneficios pecu-
niarios ni puede ser objeto de patentes ni restricciones en la informacion
por los mismos motivos.

Articulo 404. Cada individuo tiene derecho al respeto a su dignidad y
derechos, cualesquiera que sean sus caracteristicas genéticas. Nadie podra
ser objeto de ningun tipo de discriminacion fundada en sus caracteristicas
genéticas, ni de que se le conculquen derechos.

38 Presentada por el diputado Guillermo Enrique Tamborrel Suarez (PAN), y turnada
a la Comision de Puntos Constitucionales, Gaceta Parlamentaria, num. 1474-1, martes
13 de abril de 2004 (348).

39 Presentada por el diputado Manuel Wistano Orozco Garza (PAN), y turnada a las
Comisiones de Salud y de Ciencia y Tecnologia, dictaminada y aprobada en la Camara
de Diputados con 438 votos en pro, 1 en contra y 14 abstenciones, el martes 2 de diciem-
bre de 2003. Turnada a la Camara de Senadores para los efectos constitucionales, en Ga-
ceta Parlamentaria, naim. 902-1, lunes 17 de diciembre de 2001 (389).
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Articulo 405. Se debe asegurar la confidencialidad de los datos genéti-
cos asociados a una persona identificable, obtenidos o conservados con fi-
nes de investigacion, diagnosticos, terapéuticos o de cualquier otro fin.

Articulo 406. Se debe respetar el derecho de toda persona a decidir que
se le informe o no de los resultados de un examen genético y sus conse-
cuencias.

Articulo 407. Previo a cualquier investigacion, diagnostico o terapéuti-
ca sobre el genoma humano se requerira de consentimiento libre e infor-
mado del sujeto. En el caso de menores e incapaces, se estard a lo dispues-
to por el Codigo Civil.

Articulo 408. Ninguna investigacion, diagnostico o tratamiento relativo
al genoma humano podra prevalecer sobre el respeto de los derechos hu-
manos, las libertades fundamentales y la dignidad de la persona.

Articulo 409. La investigacion, diagnostico y tratamiento sobre el ge-
noma humano debera estar orientada solamente para fines de diagndstico
de enfermedades genéticas que eviten su transmision, para tratarlas o con-
seguir su curacion.

Articulo 410. No se permitira la utilizacion de técnicas de asistencia
genética en la procreacion para elegir el sexo de la persona que va a nacer.

Articulo 411. No se permitira la utilizacion de técnicas de asistencia
genética en la procreacion para la seleccion de embriones humanos con
base en criterios genéticos.

En todo caso, el titulo deberia denominarse “Investigacion sobre el
genoma humano y aplicacion de la investigacion”.

Resalta de la iniciativa el respeto a principios como el de la dignidad,
y los derechos de los individuos; sin embargo, parece que deja fuera
otros puntos dignos de legislarse.

B. Iniciativa de ley sobre la investigacion, el fomento,
el desarrollo, control y regulacion del genoma humano*

Articulo lo. La presente ley es de observancia general en toda la Reptbli-
ca Mexicana.

40 Presentada por el diputado Francisco Patifio Cardona (PRD), y turnada a las Comi-
siones Unidas de Salud y de Ciencia y Tecnologia; dictaminada y aprobada en la Camara
de Diputados con 438 votos en pro, 1 en contra y 14 abstenciones, el martes 2 de diciem-
bre de 2003. Turnada a la Camara de Senadores para los efectos constitucionales en Ga-
ceta Parlamentaria, nim. 845, miércoles 26 de septiembre de 2001 (208).
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Articulo 20. La secuencia completa de bases del genoma humano o ma-
pa de la vida, constituye un patrimonio de la humanidad y, por tanto, no es
patentable su conocimiento.

Articulo 30. La investigacion y los descubrimientos del genoma huma-
no seran considerados como estratégicos y prioritarios por el Estado.

Articulo 40. Se debera fomentar el desarrollo econémico, promoviendo
la participacion de los sectores publico y privado en la investigacion y em-
pleo del genoma humano.

Articulo 50. La investigacion del genoma humano y la aplicacion que
de ella se desprenda, sera considerada de utilidad publica, bajo control y
supervision del Estado, con el proposito de garantizar una estricta justicia
y equidad, con respeto absoluto a la integridad y sancionando toda discri-
minacion de personas e individuos.

Articulo 70. Todas las personas, sin distincion de credo, raza, sexo y
posicidon social, deberan tener acceso a los progresos bioldgicos y genéti-
cos. A su vez, estas investigaciones deberan estar orientadas a aliviar los
males de la sociedad.

Articulo 80. Se prohibe la utilizacién de la ingenieria genética para
producir armas bioldgicas o de exterminio de la raza humana.

Articulo 90. Los cientificos encargados de investigar y desarrollar el
programa del genoma humano en nuestro pais, tendran la responsabilidad
legal y moral de investigar y aplicar sus investigaciones y descubrimientos
apegados a derecho y acorde con los canones de discrecion, ética y moral
de los seres humanos.

Adicionalmente, el articulo 60. prevé la creacion del Centro de Medi-
cina Genomica y Molecular.

3. Proyectos relacionados con la reproduccion asistida

A. Iniciativa de ley que regula las técnicas de reproduccion
asistida y la disposicion de material genético humano*!

El punto que mas destaca en el proyecto de reforma presentado por el
Partido Verde Ecologista, es el cardcter de orden publico e interés social
que se otorga a la investigacion en reproduccion humana y genoma hu-

41 Presentada por la diputada Gloria Lavara Mejia (PVEM) y turnada a la Comision
de Salud, en Gaceta Parlamentaria, nim. 252, martes 27 de abril de 1999 (372).
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mano. Se infiere que se acepta el uso tanto de técnicas de reproduccion
asistida, como la practica de diagndsticos genéticos, siempre y cuando
no se violenten principios como el del consentimiento informado. Con-
siente la investigacion en embriones supernumerarios de las técnicas de
fecundacion in vitro, pero se propone, como medida preventiva, el esta-
blecimiento de una serie de requisitos para el control en las investigacio-
nes, y como medida restitutoria un sistema de sanciones.

B. Iniciativa de ley para regular la investigacion y aplicacion
clinica de las denominadas técnicas de reproduccion asistida*?

La iniciativa de reforma propone adicionar un capitulo VII bis a la Ley
General de Salud, en el cual se regulan las técnicas de reproduccion asis-
tida.

Se prohibe la eugenesia positiva y la seleccion de sexo en los embrio-
nes, con la excepcion de elegir el sexo solo en aquellos casos en los que
exista la posibilidad de heredar una enfermedad genética ligada al sexo.
Se permite la investigacion de identidad de datos genéticos en los casos
que comporten un riesgo para la vida del nifio; prohibe la manipulacion
sobre material genético humano, la comercializacién de células germina-
les o embriones. Asimismo, prohibe la creacién de embriones supernu-
merarios ¢ impone la creacion de un comité de bioética, de conformacion
interdisciplinaria, autébnomo respecto a la institucion que lleva a cabo di-
chas técnicas.

C. Propuesta que adiciona una fraccion al articulo 3o. y el titulo
decimocuarto bis, “Sobre reproduccion asistida”, a la Ley
General de Salud®

La iniciativa de reforma adiciona el titulo decimocuarto bis a la Ley
General de Salud, y consta de 35 articulos.

42 Presentada por el diputado Francisco Salvador Lopez Brito (PAN) y turnada a la
Comision de Salud, en Gaceta Parlamentaria, nim. 1097, viernes 27 de septiembre de
2002 (727).

43 Presentada por el diputado Rafael Garcia Tinajero Pérez (PRD) y turnada a la Co-
mision de Salud, Gaceta Parlamentaria, nim. 1639-1, jueves 2 de diciembre de 2004
(1031).
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Esta ley permitiria el diagnostico genético; introduce los términos de
“embrion preimplantatorio” y “embrion postimplantatorio”; recomienda
evitar la generacion excesiva de embriones supernumerarios, pero permi-
te la investigacion con ellos; propone, ademas, la creacion de bancos de
embriones. Recomienda la creacion de comités de bioética y reconoce la
necesidad de un sistema de proteccion de los datos genéticos, salvo casos
especiales.

Por otra parte, prohibe la seleccion del sexo del embrion y la modifi-
cacion del genoma humano cuando no tenga un fin terapéutico. Esta ini-
ciativa coincide con reformas planteadas por otros partidos en impedir la
comercializacion de material genético.

4. Proyectos de reforma en materia de clonacion

A. Proyecto de adicion del articulo 100 bis, y reforma
al articulo 465 de la Ley General de Salud**

Este proyecto de adicion presentado por un diputado del PAN con-
templa la prohibicioén de cualquier tipo de clonacion y dispone que la po-
sible y remota manipulacion genética en seres humanos se sujete a lo
dispuesto por la Ley General de Salud, o de lo contrario se impondran
diversas sanciones.

B. Proyecto de reforma que adiciona los articulos 100 bis
v 473 a la Ley General de Salud®

Este proyecto, presentado por el diputado Arturo Leén —del Partido
Revolucionario Institucional (PRI)—, a diferencia de la postura panista,
deja abierta la posibilidad del empleo de la clonacion terapéutica y per-
mite la investigacion con células troncales con fines terapéuticos y de in-
vestigacion; no obstante, coincide con otros partidos en implantar un sis-

44 Presentada por el diputado Francisco Salvador Lopez Brito (PAN) y turnada a la
Comisién de Salud, Gaceta Parlamentaria, nim. 876, viernes 9 de noviembre de 2001
(286).

45 Presentado por el diputado Arturo Ledn Lerma (PRI) y turnada a la Comision de
Salud, Gaceta Parlamentaria, nim. 1221, lunes 31 de marzo de 2003 (1058).
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tema de sanciones a quienes lleven a cabo conductas ilicitas referentes a
la clonacion.

C. Iniciativa de reforma y adicion a diversos articulos
de la Ley General de Salud, en materia de investigacion
para la salud*®

Esta iniciativa, presentada por un diputado del PRD, coincide con la
postura del PRI al dejar una puerta abierta para la clonacion terapéutica.
Asimismo, propone el establecimiento de un sistema penal exclusivo pa-
ra esta materia; ademas resalta la propuesta de inserciéon de nuevos con-
ceptos en la ley.

D. Proyecto de iniciativa de ley para prohibir la clonacion humana

Este proyecto del PVEM no coincide con los del PRI y PRD, ya que
aunque define a la clonacion como una alternativa de reproduccion hu-
mana, prohibe la clonacion reproductiva. Coincide con los demas parti-
dos en instaurar sanciones a quienes hagan mal uso de estas técnicas.

E. Proyecto de decreto para adicionar los articulos 100 bis
y 100 ter y reformar el articulo 465 de la Ley
General de Salud, para prohibir la clonacion
de seres humanos*

Estel proyecto propone la prohibicion de la investigacion, manipula-
cion o intervencion que tenga como fin realizar cualquier tipo y forma de
clonacion humana, asi como la importacion de productos derivados de la
misma y la producciéon de quimeras o hibridos con material genético hu-
mano.

46 Presentada por el diputado Francisco Patifio Cardona (PRD) y turnada a las Comi-
siones de Salud, y de Ciencia y Tecnologia, Gaceta Parlamentaria, nim. 1233, miérco-
les 16 de abril de 2003 (1140).

47 Presentada por la diputada Ruth Hernandez Martinez (PAN), se turna a las Comi-
siones de Salud y de Ciencia y Tecnologia, Gaceta Parlamentaria, nim. 1532, viernes 2
de julio de 2004 (568).
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5. Proyectos de reforma en materia de células estaminales

A. Reformas para adicionar el articulo 96 bis a la Ley General
de Salud, para fomentar la investigacion clinica y basica
de las células estaminales del adulto y del recién nacido*®

Este proyecto prevé la coordinacion entre la Secretaria de Salud y los
institutos nacionales de salud para el impulso y fomento a la investiga-
cion basica y clinica en células estaminales de adulto. Llama la atencion
de esta propuesta la inclusién de términos novedosos como el de células
estaminales, con el objeto de impedir la desproteccion y las lagunas que
genera la ignorancia de términos cientificos en el ambito juridico y en ge-
neral por quienes los desconocen, asi como para dar a estos recursos cien-
tificos un uso adecuado.

B. Evaluacion de los proyectos legislativos

A la vista de cada una de las iniciativas presentadas por los diputados
de los diversos partidos politicos ante el Congreso, es posible percatar-
se de la gran variedad ideoldgica en sus contenidos. Sin embargo, es co-
mun en todas ellas la intencion de poner la legislacion nacional al dia
respecto a los avances cientificos, con el fin de colmar los vacios legisla-
tivos actuales.

Temas como la no discriminacion fundada en razones genéticas po-
drian no despertar controversias; en cambio, los que se refieren a la ini-
ciativa de reforma constitucional para determinar el inicio de la vida, di-
ficilmente alcanzaran consenso.

En materia de clonacion, la tendencia mayoritaria se dirige a prohibir
la reproductiva, en cambio, en cuanto a la terapéutica, los partidos de tra-
dicion liberal, como el PRD, el PRI y el PVEM, se inclinan hacia la aper-
tura; no asi el PAN.

Practicamente existe uniformidad entre todas las propuestas de los di-
ferentes partidos en cuanto a la creacion de un sistema sancionador para

48 Presentada por el diputado José Angel Cordova Villalobos (PAN), turnada a la Co-
mision de Salud, Gaceta Parlamentaria, num. 1391, miércoles 10 de diciembre de 2003
(143).
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castigar a quien haga mal uso de los instrumentos cientificos y que, con
ello, ponga en riesgo los derechos a la dignidad, a la intimidad, al con-
sentimiento informado, entre otros.

Entre la variedad de propuestas encontramos que algunos temas han
sido menos reflexionados, derivado tal vez de su complejidad; tal es el
caso de la propuesta del PAN relativa a la regulacion de la investigacion
en células estaminales. En todo caso, cabe recalcar la importancia de la in-
corporacion de nuevos conceptos en la legislacion para dejar atras la ig-
norancia que genera el desconocimiento propio del lenguaje técnico rela-
cionado con aspectos de la bioética.

VIII. RESOLUCIONES O TESIS DE LOS TRIBUNALES
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO%

Los tribunales colegiados de circuito y la Suprema Corte de Justicia
de la Nacion so6lo han emitido resoluciones en torno a la prueba genética
para determinar la filiacion. Los criterios han variado: afios atras se acep-
to la prueba genética como la idonea para demostrar la filiacion;>® otra
sentencia posterior considero6 la contumacia del demandado a sujetarse a
la prueba como una confesion ficta sujeta a prueba en contrario.’!

Mas tarde, el Octavo Tribunal Colegiado en Materia Civil del Primer
Circuito’? consider6 que para realizar la prueba se requiere contar con la
anuencia del demandado, pues sin ella, la resolucion que ordene el de-
sahogo de la prueba se considera como un acto de ejecucion irreparable

49 Fuente: Suprema Corte de Justicia de la Nacion: www.scjn.gob.mx. La consulta se
efectud el 3 de febrero de 2005; el criterio para el orden en el que aparecen las resolucio-
nes es el de jerarquia de la autoridad y la fecha de la resolucion.

50 Novena época, Tribunales Colegiados de Circuito, Semanario Judicial de la Fede-
racion y su Gaceta, t. VIII, julio de 1998, tesis 11.20.C.99 C, p. 381, materia civil.

51 Novena época, Tribunales Colegiados de Circuito, Semanario Judicial de la Fede-
racion y su Gaceta, t. X, diciembre de 1999, tesis 1.60.C.189 C, p. 751, materia civil, te-
sis aislada. Precedentes: Amparo directo 4986/99. Ricardo Peimbert Muro. 6 de octubre
de 1999. Unanimidad de votos. Ponente: Adalid Ambriz Landa. Secretario: Ratul Gonza-
lez Gonzélez.

52 Novena época, Tribunales Colegiados de Circuito, Semanario Judicial de la Fede-
racion y su Gaceta, t. XV, enero de 2002, tesis: 1.80.C.223 C, p. 1338, materia civil, tesis
aislada.
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que atenta contra la libertad personal y contra la integridad fisica del de-
mandado;** en el mismo sentido resolvieron el Segundo Tribunal Cole-
giado del Vigésimo Segundo Circuito® y el Tercer Tribunal Colegiado
del Vigésimo Tercer Circuito.>

Posteriormente opera un cambio de criterio el Quinto Tribunal Cole-
giado en Materia Civil del Tercer Circuito®® cuando expresa: “PRUEBA
PERICIAL EN GENETICA. PARA SU DESAHOGO NO SE REQUIERE EL CON-
SENTIMIENTO DEL DEMANDADO” .57

Con el fin de resolver la controversia entre las tesis de los colegiados,
la Suprema Corte de Justicia de la Nacion, a través de la primera Sala,
emitié la siguiente jurisprudencia:>®

53 Precedentes: Queja 2/2001. Luz del Carmen Ramirez Payan, en su caracter de re-
presentante legal en ejercicio de la patria potestad de la menor Daniela Ramirez Payan.
27 de febrero de 2001. Unanimidad de votos. Ponente: Patricio Gonzalez-Loyola Pérez.
Secretaria: Patricia Uehara Guerrero.

54 Novena época, Tribunales Colegiados de Circuito, Semanario Judicial de la Fede-
racion y su Gaceta, t. XV, abril de 2002, tesis: XXI1.20.13 C, p. 1319, materia civil, tesis
aislada. Precedentes: Amparo en revision 153/2001. Maria Laura Moya Gallegos. 12 de
noviembre de 2001. Unanimidad de votos. Ponente: Jorge Mario Montellano Diaz. Se-
cretaria: Susana Cuéllar Avendafio.

Véase: Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, novena época, t. XV,
enero de 2002, p. 1338, tesis 1.80.C.223 C, de rubro: “PRUEBA PERICIAL EN GENETICA
PARA DETERMINAR PARENTESCO. ES PROCEDENTE EL AMPARO INDIRECTO CON-
TRA LA ORDEN DE DESAHOGARLA SIN ANUENCIA DEL AFECTADO”.

55 Novena época, Tribunales Colegiados de Circuito, Semanario Judicial de la Fede-
racion y su Gaceta, t. XVI, julio de 2002, tesis: XXII1.30.2 C, p. 1370, materia civil, te-
sis aislada. Precedentes: Amparo en revision (improcedencia) 451/2001. Rubén Cardona
Rivera. 17 de enero de 2002. Unanimidad de votos. Ponente: Herminio Huerta Diaz. Se-
cretaria: Monica Berenice Quifiones Méndez.

Véase: Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, novena época, t. XV,
abril de 2002, p. 1319, tesis XXII.20.13 C, de rubro: “PRUEBA PERICIAL EN QUIMICA
PARA DETERMINAR EL ADN. SU ADMISION AFECTA LOS DERECHOS SUSTANTIVOS
DEL QUEJOSO”. Nota: sobre el tema tratado existe denuncia de contradiccion de tesis
81/2002, pendiente de resolver en la Primera Sala.

56 Novena época, Tribunales Colegiados de Circuito, Semanario Judicial de la Fede-
racion y su Gaceta, t. XVI1II, agosto de 2003, tesis 111.50.C.48 C, p. 1806, materia civil,
tesis aislada.

57 Precedentes: Amparo en revision 171/2003. 29 de mayo de 2003. Unanimidad de
votos. Ponente: Enrique Duefias Sarabia. Secretaria: Maria Anayatzin Castafieda Castro.

58 Novena época, Primera Sala, Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, t.
XVII, abril de 2003, tesis 1a./J. 17/2003, p. 88, materia civil, jurisprudencia.
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PRUEBA PERICIAL EN GENETICA. SU ADMISION Y DESAHOGO TIENEN
UNA EJECUCION DE IMPOSIBLE REPARACION SUSCEPTIBLE DE AFEC-
TAR DERECHOS SUSTANTIVOS DE LA PERSONA. El auto por el que se
admite y ordena el desahogo de la prueba pericial para determinar la hue-
lla genética, con el objeto de acreditar si existe o no vinculo de parentesco
por consanguinidad, debe ser considerado como un acto de imposible re-
paracion que puede afectar los derechos fundamentales del individuo, por
lo que debe ser sujeto a un inmediato analisis constitucional a través del
juicio de amparo indirecto, en términos de los articulos 107, fraccion 111,
inciso b, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos y
114, fraccion 1V, de la Ley de Amparo. Lo anterior es asi, por la especial
naturaleza de la prueba, ya que para desahogarla es necesario la toma de
muestras de tejido celular, por lo general de sangre, a partir del cual, me-
diante un procedimiento cientifico, es posible determinar la correspon-
dencia del ADN (4cido desoxirribonucleico), es decir, la huella de identi-
ficacion genética, lo cual permitira establecer no so6lo la existencia de un
vinculo de parentesco, sino también otras caracteristicas genéticas inhe-
rentes a la persona que se somete a ese estudio, pero que nada tengan que
ver con la litis que se busca dilucidar y, no obstante, puedan poner al des-
cubierto, contra la voluntad del afectado, otro tipo de condiciéon genética
hereditaria, relacionada por ejemplo con aspectos patologicos o de con-
ducta del individuo, que pertenezcan a la mas absoluta intimidad del ser
humano.>

Posteriormente, el Tercer Tribunal Colegiado del Décimo Sexto Cir-
cuito®® emite una resolucion para aclarar que la jurisprudencia se refiere
solo a la procedibilidad del juicio de garantias y no a que la prueba sea
inconstitucional en si misma.®!

59 Precedentes: Contradiccion de tesis 81/2002-PS. Entre las sustentadas por los Tri-
bunales Colegiados Segundo y Tercero, ambos del Vigésimo Tercer Circuito. 19 de mar-
zo de 2003. Cinco votos. Ponente: Juan N. Silva Meza. Secretario: Pedro Arroyo Soto.
Tesis de jurisprudencia 17/2003. Aprobada por la Primera Sala de este alto Tribunal, en
sesion de 19 de marzo de 2003.

60 Novena época, Tribunales Colegiados de Circuito, Semanario Judicial de la Fede-
racion y su Gaceta, t. XIX, junio de 2004, tesis XVI1.30.5 C, p. 1459, materia civil, tesis
aislada.

61 Precedentes: Amparo en revision 5/2004. 20 de febrero de 2004. Unanimidad de
votos. Ponente: José Luis Sierra Lopez. Secretario: Mauricio Ramirez Ramirez. Nota: La
tesis citada aparece publicada en el Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta,
novena época, t. XVII, abril de 2003, p. 88.
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IX. PROGRAMAS DE ESTUDIO Y DE INVESTIGACION,
RELACIONADOS CON EL GENOMA HUMANO, EN INSTITUCIONES
ACADEMICAS Y EN LA INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA%2

1. Institutos nacionales de salud

El Instituto de Cancerologia® ha desarrollado diferentes lineas de in-
vestigacion basica entre las que destaca la farmacogendmica y genética
de canceres familiares. Tiene dos comités:** el Comité Cientifico, que
tiene la finalidad de revisar, aprobar, requerir modificaciones y en su ca-
so rechazar los proyectos de investigacion que se pretenden realizar en el
Instituto. El segundo es el de Bioética, el cual se encarga de la revision
de los casos.

El Instituto de Cardiologia Ignacio Chavez® desarrolla lineas de in-
vestigacion relacionadas con el genoma humano, como: “Estudio de li-
gamiento genético en familias con multiples casos de espondiloartropa-
tias”, “Estudio poblacional del polimorfismo de MGP” y “Participacion
del polimorfismo de los genes HLA-DR y TNFa en la susceptibilidad al
desarrollo de la cardiopatia dilatada en la poblacion mexicana”.

El Instituto de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran® cuen-
ta con un Departamento de Genética, el cual tiene las siguientes lineas de
investigacion: investigacion de proteinas, aspecto citogenéticas y mole-
culares de los padecimientos hematologicos y otras enfermedades genéti-
cas, mutagénesis ambiental y biologia molecular de enfermedades gené-
ticas.®’

El Departamento de Genética se divide en dos areas de estudio: la
Unidad de Biologia y la de Medicina Gendomica; el objetivo de esta uni-

62 Los datos fueron obtenidos de las paginas web de instituciones publicas de salud y
de enlaces a unidades académicas de la Universidad Nacional Autdbnoma de México, en
donde se realizan algunos programas de estudio financiados, en algunos casos, por em-
presas privadas.

63 hitp://www.incan.edu.mx.

64 hitp://www.incan.edu.mx/investigacion/formato/comites.htm.

65 http://www.cardiologia.org.mx.

66 http://www.innsz.mx.

67 Se puede destacar la realizacion del curso sobre bioterrorismo que tuvo lugar el 7
de diciembre de 2001 en el Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM, cuya in-
formacion relativa se puede consultar en: Attp://www.innsz.mx/cursos/presbiot. html.
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dad es impulsar la investigacion biomédica en el area de medicina geno-
mica y su vinculacion con el sector salud para lograr la consolidacion de
los primeros proyectos de investigacion a nivel nacional en el area de la
medicina genomica.

El Instituto de Enfermedades Respiratorias® cuenta con el Departa-
mento de Investigaciones Inmunogenéticas, el cual tiene contemplado
una importante linea de investigacion denominada “Genética de pobla-
ciones”.

De reciente creacion, el Instituto de Medicina Gendmica®® cuenta con
un programa de trabajo, en el cual, una de las prioridades han sido las ac-
tividades académicas y de difusion sobre el impacto y beneficio del estu-
dio del genoma humano. El antecedente inmediato de este Instituto lo
fue, de 2001 a 2004, el Consorcio Promotor, el cual organiz6 46 confe-
rencias nacionales y 43 internacionales. Se puede destacar la interven-
cion de su actual director en reuniones con grupos de empresarios de la
industria farmacéutica, asi como con diferentes miembros de grupos aca-
démicos de las universidades del interior del pais.

El Instituto de Psiquiatria Ramén de la Fuente’ cuenta con un Depar-
tamento de Genética, dependiente de la Subdireccion de Investigaciones
Clinicas. Algunos de los proyectos de investigacion en genética realiza-
dos por este Instituto han contado con la colaboracion de otras institucio-
nes, como el Centro de Investigacion y Estudios Avanzados del Instituto
Politécnico Nacional, la Universidad Nacional Autonoma de México, El
Colegio de México, el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutri-
cion, la Secretaria de Educacion Publica y varias firmas farmacéuticas,
que contribuyen con becas para la formacion de clinicos e investigado-
res. En el laboratorio de genética se han montado técnicas de mapeo y se
estudia la participacion de la herencia en la etiopatologia de las enferme-
dades psiquiatricas como la esquizofrenia, el trastorno bipolar, el trastor-
no obsesivo compulsivo y ciertas formas de alcoholismo. El servicio de
consejo genético para pacientes y familiares complementa el trabajo de la-
boratorio.”!

68 hitp://portal.iner.gob.mx/iner/default.jsp.

69 http://www.inmegen.org.mx.

70 http://www.inprf.org.mx.

TV http://www.inprf.org.mx/clinicas/index.html.



334 INGRID BRENA SESMA

El Instituto de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez’
cuenta con varios departamentos de investigacion, entre los cuales pode-
mos destacar el de Neurogenética y el de Farmacogenomica. En el prime-
ro se desarrollan lineas de investigacion relacionadas con el diagnostico
de ciertas enfermedades de origen genético, como la Corea de Hunting-
ton y el Alzheimer

2. Otras instituciones

El Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI cuen-
ta con una Seccidon de Genética Clinica dependiente de la Unidad de
Investigacion Médica en Genética Humana. La Fundacion Mexicana pa-
ra la Salud (Funsalud)” participa en los campos de la nutricion, la medi-
cina gendmica, la educacion para la salud, la tecnologia para la salud,
con apoyo de diversas empresas y en colaboracion con las instituciones
de salud.

Universidad Nacional Autonoma de México (UNAM)

El Proyecto Universitario del Genoma Humano (PUGH) de la UNAM#
tiene como meta articular los esfuerzos que sobre este tema y otros afi-
nes viene realizando la Universidad, asi como vincular los logros de la
UNAM con los de otras instituciones mexicanas, con el objeto de que
México participe plenamente en este importante proyecto internacional.

El PUGH incluye proyectos de investigacion multidisciplinarios de
apoyo tecnologico. También realiza actividades de formacion de recur-
sos humanos, entrenamiento y capacitacion, asi como difusion a la co-
munidad.

Entre algunos de los eventos que se pueden reasaltar encontramos “El
taller sobre oportunidades y problemas de la investigacion sobre el geno-
ma humano”, en el que participaron investigadores universitarios y pro-
fesores estadounidenses invitados.”

72 http://www.facmed.unam.mx/instneu.

73 http://www.funsalud.org.mx.

74 http://www.unam.mx/genoma.

75 http://www.unam.mx/genoma/ante. html.
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El Instituto de Investigaciones Biomédicas de la UNAM cuenta con el
Departamento de Medicina Gendmica y Toxicologia Ambiental. Son
parte del Instituto: el Centro de Ciencias Gendmicas desde 2004; el Cen-
tro de Investigacion sobre Ingenieria Genética y Biotecnologia, hoy Ins-
tituto de Biotecnologia, formado en 1982, y el Centro de Neurobiologia,
fundado en 1993 y convertido en Instituto de Neurobiologia en 2003.

El Centro de Investigacion sobre Fijacion de Nitrogeno (CIFN) de la
UNAM, en junio de 2003 cre6 la Licenciatura en Ciencias Genomicas
con sede en el CIFN, con el objetivo de formar profesionistas en el cam-
po de las ciencias genomicas, con capacidad para influir en la soluciéon
de problemas de diferentes areas.

El plan de estudios consta de dos etapas, la basica, conformada por 34
asignaturas, y la profesional o de concentracion, en la cual el alumno po-
dré especializarse en la gendmica computacional, evolutiva, funcional,
agropecuaria, ambiental, antropoldgica, y legal, asi como medicina geno-
mica.

No se encontraron datos sobre programas de estudio en empresas pri-
vadas, solo algunos eventos esporadicos:7® “La medicina del siglo XXI:
retos y oportunidades”. II Convencion Anual de la Asociacion Mexicana
de la Industria Farmacéutica, Nayarit, 2 de diciembre de 2001; “La medi-
cina gendmica en México: nuevos retos y oportunidades para la industria
farmacéutica”, Merk Sharp & Dohme de México, S. A. de C. V., Méxi-
co, Distrito Federal, 22 de febrero de 2002; “La medicina genémica: una
nueva era en la practica médica. Aportaciones e innovaciones de Novar-
tis en el cuidado de la salud”, Huatulco, Oaxaca, 16 de marzo de 2002;
“Farmacogendmica”, Convencion de Laboratorios Silanes, Puerto Aven-
turas, Quintana Roo, 1o. de mayo de 2002.

Glaxo Smith Kline, Laboratorios Silanes, Merck Sharp and Dohme,
Abbot, Astra-Zeneca, Aventis Pasteur, Gerber, Mead Johnson, Nestlé,
Schering Polugh y Wyeth participaron en la realizacion del “Congreso
Internacional hacia la Pediatria Gendmica”, organizado por el consorcio
promotor del Inmegen y la Comision Nacional para el Genoma Humano.

76 Se enumeraran aquellos datos que se pudieron consultar en revistas y paginas de
Internet de caracter publico; debido la sigilo guardado por las empresas privadas, no se
pudo constatar la informacion directamente con las empresas mencionadas.
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1. MARCO CONSTITUCIONAL RELACIONADO
CON LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y TECNOLOGICA
EN MATERIA DE SALUD, AMBIENTE Y GENOMA HUMANO

1) En primer lugar, es menester aclarar que en el ordenamiento juridico
positivo del Paraguay no aparece el concepto de “genoma humano”. En
efecto, ni en la Constitucion de 1992 (en adelante la “Constitucion” o
“C”) ni en la legislacion ordinaria ni en las normas reglamentarias de in-
ferior jerarquia hay referencias al genoma humano.

No obstante, la Constitucion, dentro del capitulo dedicado al ambien-
te, tiene una peculiar disposicion referida a la reglamentacion legislativa
del “trafico de recursos genéticos y de su tecnologia”, con el mandato de
proteger los intereses del Estado. Se la transcribe a continuacion, resal-
tando lo relevante:

Articulo 8o. De la proteccion ambiental

...Se prohibe la fabricacion, el montaje, la importacion, la comercializa-
cion, la posesion o el uso de armas nucleares, quimicas y bioldgicas, asi
como la introduccién al pais de residuos toxicos. La ley podra extender
esta prohibicion a otros elementos peligrosos; asimismo, regulara el trafi-
co de recursos genéticos y de su tecnologia, precautelando los intereses
nacionales...

Hay normas constitucionales que aluden en forma muy general a la
investigacion cientifica y tecnoldgica, pero no especificamente a la “in-
vestigacion en materia de salud”; asimismo, la Constitucion tiene todo
un capitulo dedicado al ambiente, pero carece de una norma referida en
especial a la investigacion sobre la materia.

Dentro del articulo que consagra el derecho a la vida, la Constitucion
actual es la primera del Paraguay que contempla la “libertad de las per-
sonas a disponer de su propio cuerpo”, habilitando expresamente al le-
gislador a reglamentar esa libertad con fines médicos o cientificos. Trans-
cribimos la disposicion constitucional, destacando lo relevante:

Articulo 4o. Del derecho a la vida

El derecho a la vida es inherente a la persona humana. Se garantiza su
proteccion, en general, desde la concepcion. Queda abolida la pena de
muerte. Toda persona sera protegida por el Estado en su integridad fisica
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y siquica, asi como en su honor y en su reputacion. La ley reglamentara la
libertad de las personas para disponer de su propio cuerpo, solo con fines
cientificos o médicos.

Los legisladores se basaron en dicha norma para sancionar la Ley
num. 1.246/98 de Trasplantes de Organos y Tejidos Anatomicos Huma-
nos, que contempla la donacidn, la ablacién y el trasplante de 6rganos y
tejidos humanos para fines médicos o cientificos. Sus partes relevantes
se transcriben infra, numeral I11.3).

2) Las siguientes normas constitucionales, de caracter programatico,
mencionan la “investigacion” tanto en general como respecto a determi-
nados objetos:

Articulo 60. De la calidad de vida

La calidad de vida sera promovida por el Estado mediante planes y po-
liticas que reconozcan factores condicionantes, tales como la extrema
pobreza y los impedimentos de la discapacidad o de la edad.

El Estado también fomentard la investigacion de los factores de pobla-
cion y sus vinculos con el desarrollo econdmico social, con la preserva-
cion del medio ambiente y con la calidad de vida de los habitantes.

Articulo 53. De los hijos

...Todos los hijos son iguales ante la ley. Esta posibilitara /a investiga-
cion de la paternidad...

Articulo 76. De las obligaciones del Estado

La educacion escolar basica es obligatoria. En las escuelas publicas
tendra caracter gratuito. El Estado fomentard la enseflanza media, técnica,
agropecuaria, industrial o la superior o universitaria, asi como /la investi-
gacion cientifica y tecnologica...

3) Como ya sefialamos, la Constitucion le dedica toda una seccion al
tema del ambiente (parte primera, titulo II, capitulo I, seccion II “Del
ambiente”):

Articulo 70. Del derecho a un ambiente saludable

Toda persona tiene derecho a habitar en un ambiente saludable y ecolo-
gicamente equilibrado.

Constituyen objetivos prioritarios de interés social la preservacion, la
conservacion, la recomposicion y el mejoramiento del ambiente, asi como
su conciliacion con el desarrollo humano integral. Estos propositos orien-
taran la legislacion y la politica gubernamental.
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Articulo 8o. De la proteccion ambiental

Las actividades susceptibles de producir alteracion ambiental seran re-
guladas por la ley. Asimismo, ésta podra restringir o prohibir aquellas que
califique peligrosas.

Se prohibe la fabricacion, el montaje, la importacion, la comercializa-
cion, la posesion o el uso de armas nucleares, quimicas y biologicas, asi
como la introduccion al pais de residuos toxicos. La ley podra extender es-
ta prohibicion a otros elementos peligrosos; asimismo, regulara el trafico
de recursos genéticos y de su tecnologia, precautelando los intereses na-
cionales.

El delito ecoldgico sera definido y sancionado por la ley. Todo daiio al
ambiente importara la obligacion de recomponer e indemnizar.

IT. POSIBLE INCLUSION DENTRO DEL SISTEMA CONSTITUCIONAL
VIGENTE DE LAS GARANTIAS CONCERNIENTES A LA INVESTIGACION
EN MATERIA DE GENOMA HUMANO, A LA SEGURIDAD EN EL
TRATAMIENTO PARA LOS PACIENTES Y A LA CONFIDENCIALIDAD
DE LA INFORMACION SOBRE EL GENOMA

De todas las Constituciones del Paraguay, la vigente es, sin lugar a
dudas, la mas garantista;' en consecuencia, es perfectamente comprensi-
ble que exija garantias (de respeto a los derechos fundamentales) en la
investigacion cientifica en general y también en materia de genoma hu-
mano.

Asimismo, hay completa armonia entre las prescripciones constitu-
cionales y el espiritu de la parte dogmatica de la Constitucion y la obser-
vancia de garantias de seguridad en el tratamiento para los pacientes, asi
como de la confidencialidad de la informacion de la persona, que por in-
terpretacion extensiva comprenderia al genoma humano, a tenor de las
normas constitucionales que enfatizan el respeto a la dignidad humana,
las garantias del debido proceso, la libre expresion de la personalidad hu-
mana, el derecho a la intimidad y la imagen privada, asi como la garantia
del habeas data para la proteccion de toda informacion sobre una perso-

1 Véase nuestro articulo “El garantismo en la Constitucion «formal» y «materialy»
del Paraguay: conquistas, déficit y efectos no queridos”, Defensa de la Constitucion: ga-
rantismo y controles. Libro en reconocimiento al doctor German Bidart Campos, Buenos
Aires, Ediar, 2003, pp. 509-524, y en la Revista Juridica, Asuncién, 2002, pp. 103 y ss.
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na. A continuacién citamos el texto constitucional, destacando lo rele-
vante:

PREAMBULO

El pueblo paraguayo, por medio de sus legitimos representantes reuni-
dos en Convencion Nacional Constituyente, invocando a Dios, reconocien-
do la dignidad humana con el fin de asegurar la libertad, la igualdad y la
justicia, reafirmando los principios de la democracia representativa, parti-
cipativa y pluralista, ratificando la soberania e independencia nacionales, e
integrado a la comunidad internacional, sanciona y promulga esta Consti-
tucion.

Articulo lo. De la forma del Estado y de gobierno

...la Republica del Paraguay adopta para su gobierno la democracia re-
presentativa, participativa y pluralista, fundada en el reconocimiento de la
dignidad humana.

Articulo 33. Del derecho a la intimidad

La intimidad personal y familiar asi como el respeto a la vida privada
son inviolables. La conducta de las personas, en tanto no afecte al orden
publico establecido en la ley o a los derechos de terceros, estard exenta de
la autoridad publica.

Se garantiza el derecho a la proteccion de la intimidad, de la dignidad
y de la imagen privada de las personas.

Articulo 46. De la igualdad de las personas

Todos los habitantes de la Republica son iguales en dignidad y dere-
chos. No se admiten discriminaciones. El Estado removera los obstaculos
e impedira los factores que las mantengan o las propicien...

Articulo 135. Del Habeas Data

Toda persona puede acceder a la informacion y a los datos que sobre si
misma o sobre sus bienes obren en registros oficiales o privados de carac-
ter publico, asi como conocer el uso que se haga de los mismos y de su fi-
nalidad...

III. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA DE SALUD,
RESPONSABILIDAD EN EL EJERCICIO DE LA MEDICINA, CONTROL
EN LA REALIZACION DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA
Y EN LA DEFENSA DEL MEDIO AMBIENTE (BIOSEGURIDAD)

1) Existen normas constitucionales en materia de salud que transcribi-
mos a continuacion.
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Articulo 68. Del derecho a la salud

El Estado protegera y promovera la salud como derecho fundamental
de la persona y en interés de la comunidad.

Nadie sera privado de asistencia publica para prevenir o tratar enferme-
dades, pestes o plagas, y de socorro en los casos de catastrofes y de acci-
dentes.

Toda persona esta obligada a someterse a las medidas sanitarias que es-
tablezca la ley, dentro del respeto a la dignidad humana.

2) En el plano del derecho positivo, aparte del Codigo Sanitario, que
tiene una abundante normativa en materia de salud, no existen normas
especificas relativas a la investigacion cientifica. Transcribimos las nor-
mas pertinentes de dicho Coédigo y de sus decretos reglamentarios, desta-
cando lo pertinente:

LEY NUM. 836/80 DE CODIGO SANITARIO
SECCION II. DE LA REPRODUCCION HUMANA

Articulo 19. Corresponde al sector salud bajo la supervisién y control
del Ministerio, promover, orientar y desarrollar programas de investiga-
cion, informacion, educacion y servicios médico-sociales dirigidos a la fa-
milia y todo lo relacionado con la reproduccion humana, vigilando que
ellos se lleven a cabo con el debido respeto a los derechos fundamentales
del ser humano y a la dignidad de la familia...

Articulo 24. Ninguna persona podra recibir atencion médica u odonto-
logica sin su expreso consentimiento, y en caso de impedimento el de la
persona autorizada. Se exceptuan de esta prohibicion las atenciones de ur-
gencia y las previstas en el articulo 13...

Articulo 41. El Ministerio y las universidades, separados o conjunta-
mente, procederan a la creacion de establecimientos especializados en la
investigacion de las enfermedades cronicas no transmisibles, con fines de
diagnostico, tratamiento y docencia. Podran crear establecimientos con
idéntica finalidad las instituciones publicas y privadas, previa aprobacion
del Ministerio...

Articulo 44. El Ministerio promovera y realizara la investigacion epide-
miologica de las enfermedades mentales, para detectar su incidencia, las
causas y los factores que las condicionan...

Articulo 108. A los efectos de lo dispuesto en el articulo anterior, el
Ministerio establecerd programas de investigacion, normas técnicas y re-
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glamentos para el exterminio de los mismos, pudiendo coordinar su accion
con organismos publicos...

Articulo 110. Para mantener viveros o criaderos de animales con fines
de investigacion en salud, se debera contar con la autorizacion del Minis-
terio y observar las normas establecidas por el mismo...

Articulo 124. Podrén ser utilizados con fines de investigacion cientifica
y de docencia, cadaveres o restos humanos de personas que hayan mani-
festado expresamente esa voluntad o consentimiento de sus deudos direc-
tos...

CAPITULO I. DE LA INVESTIGACION PARA LA SALUD

Articulo 134. El Ministerio promovera y realizara investigaciones ten-
dentes a un mejor conocimiento de los factores condicionantes de la salud.

Articulo 135. Las investigaciones en seres humanos se ajustardan a los
principios de la deontologia médica, previa autorizacion por el Ministerio.

Articulo 136. El Ministerio propiciara y realizara estudios de los recur-
sos minerales, de la flora y de la fauna del pais, para su posible utilizacion
en el campo de la salud.

Articulo 137. Excepcionalmente y cuando exista posibilidad fundada
de salvar la vida o disminuir el sufrimiento de un paciente, el médico po-
dré apelar a recursos terapéuticos no registrados en el Ministerio, previa
autorizacion del paciente o persona responsable de la familia y con notifi-
cacion al Ministerio dentro de las 24 horas habiles del empleo y con cargo
de informar las razones médicas que motivaron su utilizacién y los resul-
tados obtenidos con el tratamiento.

Articulo 138. El Ministerio concedera autorizacion a laboratorios y
centros de investigacion para aislar y conservar agentes patogenos de alta
peligrosidad, exclusivamente con fines de investigacion en ciencias de la
salud y exigira estrictas medidas de seguridad y las controlara en protec-
cion de las personas.

Articulo 139. Podran efectuarse investigaciones en ciencias de la salud
con subvenciones o donaciones de paises u organismos extranjeros, previa
autorizacion del Ministerio...

Articulo 207. El Ministerio arbitrara las medidas tendentes a eliminar
los riesgos de enfermar por zoonosis.

Promocionara, programard y ejecutard actividades de investigacion,
prevencion y control de esas enfermedades en coordinacién con otras ins-
tituciones competentes en la materia. ..

Articulo 221. Los profesionales que en el ejercicio de su profesion tra-
bajan con material radiactivo o aparatos disefiados para emitir radiaciones,
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con fines terapéuticos o de investigacion, deberan recabar previamente la
autorizacion del Poder Ejecutivo...

Articulo 275. El Ministerio reglamentard y controlard la obtencion,
conservacion, utilizacion y suministro de érganos, tejidos o sus partes de
seres humanos vivos o de cadaveres con finalidad terapéutica, investiga-
cion o docencia.

SECCION III. DE LA DISPOSICION DE ORGANOS
Y TEJIDOS HUMANOS

Articulo 276. Para la utilizacion de 6rganos, tejidos o sus partes de se-
res vivos o de cadaveres a los fines previstos por el articulo anterior, es re-
quisito que la voluntad del donante haya sido expresada por escrito libre
de coaccidon, o que medie el consentimiento escrito de sus herederos.

Articulo 277. Se considera el trasplante de 6rganos, tejidos o sus par-
tes, entre seres humanos, de técnica corriente y no con fines de experi-
mentacion.

Articulo 278. El trasplante de organos, tejidos o sus partes, en seres
humanos, podra hacerse siempre y cuando dos profesionales médicos, por
lo menos, en consulta entre si o en colaboracion con otros profesionales
en ciencias de la salud, acrediten que él no alterara las posibilidades de
vida del donante y que fundadamente pueda servir para prolongar o me-
Jorar la salud del receptor.

Articulo 279. Se prohibe la ablacion para trasplantes de organos, teji-
dos o sus partes de personas afectadas por las incapacidades previstas en
la Ley, de las gestantes y de las personas privadas de su libertad...

3) Aunque no se refiere puntualmente a “salud y responsabilidad en el
ejercicio de la medicina y control de la investigacion cientifica”, la Ley
num. 1.246/98 sobre Trasplantes de Organos y Tejidos Anatomicos Hu-
manos, al regular dicha materia especifica, contiene varias normas que
podrian aplicarse supletoria o anal6gicamente, y otras que se refieren al
punto solo de manera tangencial. Transcribimos dicha ley:

LEY NUM. 1.246/98 DE TRASPLANTES DE ORGANOS
Y TEJIDOS ANATOMICOS HUMANOS

1. DISPOSICIONES GENERALES

Articulo lo. La ablacion de dérganos y tejidos de personas con muerte
cerebral confirmada, y de seres humanos vivos para el trasplante de los
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mismos en otros seres humanos vivos, se rige por las disposiciones de esta
ley.

Exceptlianse los tejidos y materiales anatomicos naturalmente renova-
bles y separables del cuerpo humano.

Articulo 20. La ablacion e implantacion de 6rganos y tejidos podran ser
realizadas cuando se hayan agotado otros medios disponibles por la cien-
cia como alternativa terapéutica para la salud de un paciente determinado.
Estas practicas se consideraran de técnica corriente y no experimental.

II. DE LOS PROFESIONALES

Articulo 30. Los actos médicos referidos a trasplantes, contemplados
en esta ley, solo podran ser realizados por médicos o equipos médicos re-
gistrados y habilitados al efecto, por ante el 6rgano contralor, que sera el
Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT), de acuerdo a lo pre-
visto en el articulo 41 de esta ley. Este exigir4, en todos los casos, como
requisito para la referida habilitacion, la acreditacion suficiente, por parte
del médico, de su capacitacion y experiencia en la especialidad.

Articulo 40. En las instituciones publicas y privadas en las que se desa-
rrolle la actividad de ablacion y trasplante de 6rganos y tejidos, los médi-
cos o equipos médicos seran responsables en el ambito de su participa-
cion, del estricto cumplimiento de las disposiciones de esta ley.

Articulo 50. La autorizacion a jefes y subjefes de equipos y profesio-
nales sera otorgada por el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante
(INAT), el cual debera informar de la gestion al Ministerio.

Articulo 60. Todo médico que diagnostique a un paciente una enferme-
dad que requiera comprobadamente ser tratada mediante un trasplante de
organos o tejidos, debera comunicar el hecho al Instituto Nacional de Abla-
cion y Trasplante (INAT) dentro del plazo que determine la reglamentacion,
a fin de ubicarlo en la lista de espera correspondiente.

II1. DE LOS SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS

Articulo 7o. Las instituciones publicas o privadas de la salud que reali-
cen tratamiento de trasplante, deberan informar mensualmente al Ministerio
a través del Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) la némina
de los pacientes que se hallan en la lista de espera para ser trasplantados,
sus condiciones y caracteristicas, asi como el listado de los trasplantes rea-
lizados, con el nombre de los beneficiarios.

Articulo 8o. Los actos médicos contemplados en esta ley so6lo podran
ser realizados en el ambito de establecimientos médicos registrados por
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ante el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT). El Instituto
Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) sera solidariamente responsa-
ble por los perjuicios que se deriven de la inscripcion de establecimientos
que no hubieren cumplido con los requisitos establecidos.

Articulo 90. La inscripcion a que se refiere el articulo 8o. tendra vali-
dez por periodos no mayores de dos afios. Su renovacion solo podra efec-
tuarse previa inspeccion del establecimiento por parte del Instituto Nacio-
nal de Ablacion y Trasplante (INAT), junto con un representante de la
Sociedad Paraguaya de Trasplantes.

Articulo 10. Los establecimientos inscriptos conforme a las disposicio-
nes de los articulos 8o. y 90. llevaran un registro de todos los actos médi-
cos contemplados en la presente ley que se realicen en su ambito.

IV. DE LA PREVIA INFORMACION MEDICA
A DONANTES Y RECEPTORES

Articulo 11. Los profesionales a que se refiere el articulo 30. deberan
informar a cada paciente, donante o receptor, o a sus respectivos grupos
familiares, de manera suficiente y clara, sobre los riesgos de la operacion
de ablacion y trasplante, sus probables secuelas fisicas o psiquicas, evolu-
cion y limitaciones resultantes.

Del cumplimiento de este requisito debera quedar constancia documen-
tada.

En el supuesto de que el paciente receptor o el donante fuese un inca-
paz, la informacion prevista en este articulo debera ser dada, ademas, a su
familiar mas cercano o a su representante legal.

V. DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS Y TEJIDOS
PROVENIENTES DE PERSONAS VIVAS

Articulo 12. La extraccion de organos y tejidos estara permitida solo
cuando no cause dafio a la salud del donante y mejore la del receptor.

La reglamentacion establecera los organos y tejidos que podran ser ob-
jeto de ablacion, excepto los excluidos especialmente en esta ley. Si se tra-
tare de corneas, el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) re-
glamentard, ademas, el funcionamiento del Banco de Coérneas.

Articulo 13. La ablacion de 6rganos y tejidos con fines de trasplante de
una persona viva solo estard permitida en mayores de diez y ocho afios,
quienes podran autorizarla en caso de que el receptor sea su pariente con-
sanguineo o por adopcion hasta el cuarto grado, o su conyuge o una perso-
na que sin ser su conyuge conviva con €l por no menos de tres afios en
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forma inmediata, continua e ininterrumpida. Este lapso se reduce a dos
afios si de esa relacion hubieran nacido hijos.

Entre personas no emparentadas se podran realizar las ablaciones y
trasplantes en base a la reglamentacion del Instituto Nacional de Ablacion
y Trasplante (INAT).

De todo lo actuado se labraran actas, por duplicado; un ejemplar de las
cuales quedara archivado en el establecimiento, y el otro sera remitido
dentro de las setenta y dos horas de efectuada la ablacion al Instituto Na-
cional de Ablacion y Trasplante (INAT). Ambas actas seran archivadas
por un lapso no menor de diez afios.

En los trasplantes de médula dsea, cualquier persona capaz, mayor de
dieciocho aios, podra ser donante sin limitaciones de parentesco. Los me-
nores de dieciocho afios —previa autorizacion de su representante legal—
podran ser donantes s6lo cuando los vincule al receptor un parentesco de
los mencionados en el presente articulo.

El consentimiento del donante o de su representante legal no podra ser
sustituido ni complementado. Podra ser revocado hasta el mismo instante
de la intervencion quirargica, mientras conserve capacidad para expresar
su voluntad.

La retractacion del donante no generara obligacion de ninguna clase.

Articulo 14. En ningln caso los gastos vinculados con la ablacion y el
trasplante estaran a cargo del donante o de sus derecho-habientes. Dichos
gastos estaran a cargo de las entidades encargadas de la cobertura social o
sanitaria del receptor, o de éste cuando no la tuviera.

Las entidades publicas, privadas o mixtas, encargadas de la cobertura
social deberan notificar a sus beneficiarios si cubren o no esos gastos.

Articulo 15. La inasistencia del donante a su trabajo o estudios, con
motivo de la ablacidn, asi como la situacidon sobreviniente a la misma, se
regiran por las disposiciones que sobre proteccion de enfermedades y ac-
cidentes establezcan los ordenamientos legales, convenios colectivos o es-
tatutos que rijan la actividad del donante, tomandose siempre en caso de
duda aquella disposicion que le sea mas favorable.

Articulo 16. Cuando por razones terapéuticas fuere imprescindible
ablacionar a personas vivas organos y tejidos que pudieran ser trasplanta-
dos a otra persona, se aplicaran las disposiciones que rigen para los 6rga-
nos provenientes de personas con muerte cerebral confirmada. La regla-
mentacion determinara taxativamente los supuestos concretos a los que se
refiere el presente parrafo.

Cuando se efectlie un trasplante cardiopulmonar en bloque proveniente
de donante con muerte cerebral confirmada, el Instituto Nacional de Abla-
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cion y Trasplante (INAT) podra disponer del corazon del receptor para su
asignacion en los términos previstos en la presente ley.

VI. DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS Y TEJIDOS
DE PERSONAS CON MUERTE CEREBRAL CONFIRMADA

Articulo 17. Toda persona capaz, mayor de dieciocho afios, podré auto-
rizar ante escribano publico, en el Instituto Nacional de Ablacion y Tras-
plante (INAT) o en las instituciones o locales que éste habilite al efecto
para que después de ser confirmada su muerte cerebral, se proceda a la
ablacion de organos y tejidos de su cuerpo, para ser trasplantados en otros
seres humanos vivos o con fines de estudio e investigacion cientifica.

La autorizacion a que se refiere el presente articulo podra especificar
los 6rganos cuya ablacion se autoriza o prohibe, de un modo especifico o
genérico. De no existir esta especificacion, se entenderan abarcados exclu-
sivamente a los fines de trasplante en seres humanos vivos y excluidos los
de estudios e investigacion cientifica.

El Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) habilitard un re-
gistro nacional de donantes de 6rganos y tejidos donde se asentaran en
forma ordenada y con los datos pertinentes, las autorizaciones que se con-
fieran para la ablacion de 6rganos y tejidos.

Articulo 18. Igual manifestacion a la del articulo anterior podra ser he-
cha ante la Direccion de Identificaciones en ocasion de gestionar su docu-
mento de identidad. Las personas deberan ser informadas adecuadamente
de este derecho. El documento de identidad consignara la condicion de
donante o no. Esta autorizacion podra ser revocada en cualquier momento
y constara en el nuevo documento de identidad.

Articulo 19. En caso de muerte cerebral confirmada de personas de cual-
quier edad, ante la ausencia de voluntad expresa del fallecido, la autoriza-
cidn a que se refiere el articulo 18 podra ser otorgada por las siguientes per-
sonas, en el orden en que se las enumera, siempre que se encuentren en el
lugar del deceso y estuviesen en pleno uso de sus facultades mentales:

a) El conyuge no divorciado que convivia con el fallecido, o la persona
que, sin ser su conyuge, convivia con el fallecido en relacion de tipo con-
yugal de por lo menos tres afios, en forma inmediata, continua e ininte-
rrumpida;

b) Cualquiera de los hijos mayores de dieciocho afos;

c¢) Cualquiera de los padres;

d) Cualquiera de los hermanos mayores de dieciocho afos;

e) Cualquiera de los nietos mayores de dieciocho afos;

f) Cualquiera de los abuelos;
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g) Cualquier pariente consanguineo hasta el cuarto grado inclusive; vy,

h) Cualquier pariente por afinidad hasta el segundo grado inclusive.

Tratandose de personas ubicadas en un mismo grado dentro del orden
que establece el presente articulo, la oposicion de una sola de éstas elimi-
nara la posibilidad de disponer del cuerpo de la persona con muerte cere-
bral confirmada, a los fines previstos en esta ley.

El vinculo familiar sera acreditado, a falta de otra prueba, mediante de-
claracion jurada, la que tendra caracter de instrumento publico, debiendo
acompaifiarse dentro de las cuarenta y ocho horas de la documentacion res-
pectiva.

En ausencia de las personas mencionadas precedentemente, se solicita-
ra autorizacion para practicar la ablacion. Serd competente el juez de pri-
mera instancia en lo civil de turno con competencia territorial en el lugar
de la ablacion, quien debera expedirse dentro de las dos horas de haber to-
mado conocimiento de los hechos; su resolucion sera inapelable.

De todo lo actuado se labrara acta y se archivaran en el establecimiento
las respectivas constancias, incluyendo una copia certificada del documento
de identidad de la persona con muerte cerebral. De todo ello se remitiran
copias certificadas al Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT).
Las certificaciones seran efectuadas por el director del establecimiento o
quien lo reemplace. El incumplimiento de lo dispuesto en el presente pa-
rrafo hara pasible a los profesionales intervinientes de la sancion prevista
en el articulo 27.

Articulo 20. En caso de muerte violenta accidental, no existiendo vo-
luntad expresa del causante y ante la ausencia de los familiares referidos
en el articulo anterior, la autoridad competente adoptara los recaudos ten-
dentes a ubicar a éstos, a efectos de requerir su conformidad a los fines de
la ablacion.

En caso de que no se localizara a los mismos en el término de tres ho-
ras de producida la declaracion de fallecimiento y obrando constancia do-
cumentada de las gestiones realizadas, debera requerirse del juez de la
causa la autorizacion para ablacionar los 6rganos y tejidos que resultaren
aptos.

Una vez constatados los requisitos legales, el juez deberd expedirse
dentro de las dos horas de producido el pedido de autorizacion judicial.

El médico que con posterioridad realice la ablacion deberd informar de
inmediato y pormenorizadamente al juez de la causa sobre las circunstan-
cias del caso y sobre el estado del 6rgano o material ablacionado.

Articulo 21. La muerte cerebral de una persona se considerara tal cuan-
do se verifiquen de modo acumulativo los siguientes signos, que deberan
persistir ininterrumpidamente seis horas después de su constatacion con-
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junta, en ausencia de sedacion, hipotermia de menos de 35 grados centi-
grados, bloqueo neuromuscular, o shock, teniéndose en cuenta los si-
guientes criterios:

a) Ausencia irreversible de respuesta cerebral con pérdida absoluta de
conciencia;

b) Ausencia de respiracion espontanea;

c¢) Ausencia de reflejos troncoencefélicos y constatacion de pupilas mi-
driatricas no reactivas;

d) Inactividad troncoencefalica corroborada por medios técnicos o ins-
trumentales adecuados a las diversas situaciones clinicas, cuya nomina se-
ra periodicamente actualizada por el Ministerio de Salud Publica y Bie-
nestar Social, con el asesoramiento del Instituto Nacional de Ablacion y
Trasplante (INAT).

e¢) La muerte cerebral de una persona no se podra considerar tal cuando
se verifiquen las siguientes situaciones: intoxicacion barbiturica, hipoter-
mia o hipovolemia aguda;

f) En ausencia de estos medios técnicos o instrumentales adecuados, se
deben esperar doce horas para diagnosticar muerte cerebral; y,

g) Si hubo injuria andxica (falta de oxigeno), o se tratase de nifios me-
nores de cinco afios de edad, se deben esperar veinte y cuatro horas para
declarar muerte cerebral.

La verificacion de los signos referidos en el inciso d no sera necesaria
en caso de paro cardio-respiratorio total e irreversible.

Articulo 22. A los efectos del articulo anterior, la certificacion de la
muerte cerebral deberd ser suscripta por dos médicos, entre los que figura-
ra por lo menos un neurélogo o neurocirujano. Ninguno de ellos integrara
el equipo que realice ablaciones o trasplantes de los 6rganos del fallecido.

La hora del fallecimiento serd aquella en que por primera vez se cons-
tataron los signos previstos en el articulo 21.

Articulo 23. El establecimiento en cuyo ambito se realice la ablacion
estara obligado a:

a) Arbitrar todos los medios a su alcance en orden a la restauracion
estética del cadaver, sin cargo alguno a los sucesores del fallecido;

b) Realizar todas las operaciones autorizadas dentro del menor plazo
posible, de haber solicitado los sucesores del fallecido la devolucion del
cadaver; y,

c¢) Conferir en todo momento al cadaver del donante un trato digno y
respetuoso.

Articulo 24. Todo médico que verifique en un paciente los signos des-
criptos en el articulo 21, estd obligado a denunciar el hecho al director o
personas a cargo del establecimiento, y ambos deberan notificarlo en for-
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ma inmediata a la autoridad del Instituto Nacional de Ablacion y Tras-
plante (INAT), siendo solidariamente responsables por la omision de di-
cha notificacion.

VII. DE LAS PROHIBICIONES

Articulo 25. Queda prohibida la realizacion de todo tipo de ablacion
para trasplante:

a) Sin que se haya dado cumplimiento a los requisitos y previsiones de
la presente ley;

b) Sobre el cuerpo de quien no se hubiese otorgado la autorizacion pre-
vista en el articulo 17, y no existiera la establecida en el articulo 19;

c) Sobre los cuerpos de pacientes internados en institutos neuropsiquia-
tricos;

d) Sobre el cuerpo de una mujer embarazada;

e) Por el profesional que haya atendido y tratado al fallecido durante su
ultima enfermedad; y por los profesionales médicos que diagnosticaron
su muerte cerebral.

Asimismo, quedan prohibidos:

f) Toda contraprestacion u otro beneficio por la donacion de o6rganos y
tejidos, en vida o para después de la muerte, y la intermediacion con fines
de lucro;

g) La induccion o coaccion al donante para dar una respuesta afirmati-
va respecto a la donacion de organos. La explicacion dada por el médico,
con testigos, acerca de la utilidad de la donacion de un 6rgano o tejido, no
sera considerada como una violacion de la presente regla; y,

h) Los anuncios o publicidad en relacion con las actividades menciona-
das en esta ley, sin previa autorizacion del Instituto Nacional de Ablacion
y Trasplante (INAT).

VIII. DE LAS PENALIDADES

Articulo 26. Sera sancionado con pena privativa de libertad de seis me-
ses a tres afios e inhabilitacion especial de uno a cinco afios, si el autor
fuere un profesional del arte de curar o una persona que ejerza actividades
de colaboracion del arte de curar, cuando:

a) Directa o indirectamente diere u ofreciere beneficios de contenido
patrimonial o no, a un posible donante o a un tercero, para lograr la obten-
cion de érganos y tejidos;

b) Por si o por interpdsita persona recibiera o exigiera para si o para
terceros cualquier beneficio de contenido patrimonial o no, o aceptare una
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promesa directa o indirecta de ello para si o para terceros, para lograr la
obtencion de organos y tejidos, sean o no propios; y,

c¢) Con proposito de lucro intermediara en la obtencion de 6rganos y te-
jidos provenientes de personas vivas o con muerte cerebral declarada.

Articulo 27. Sera sancionado con pena privativa de libertad de seis me-
ses a tres aflos e inhabilitacion especial de uno a cinco afios, el profesional
de la salud, o una persona que ejerza actividades de colaboracion del arte de
curar, cuando extrajera sin autorizacion legal organos y tejidos de seres
humanos con muerte cerebral declarada.

Articulo 28. Serda sancionado con pena privativa de libertad de uno a seis
afios el que extrajere 6rganos y tejidos de seres humanos vivos, sin dar
cumplimiento a los requisitos y formalidades exigidos en el articulo 13, con
excepcion de la obligacion prevista en el tercer parrafo de dicho articulo,
que sera sancionada con la pena establecida en el articulo siguiente.

Articulo 29. Sera sancionado con multa por la suma equivalente de
doscientos a un mil jornales para actividades diversas no especificadas e
inhabilitacion especial de seis meses a tres anos:

a) El oficial publico que no diere cumplimiento a la obligacion que im-
pone el articulo 18; y,

b) El médico que no diere cumplimiento a la obligacion que impone el
articulo 3o.

Articulo 30. Sera sancionado con multa por la suma equivalente de dos-
cientos a un mil jornales para actividades diversas no especificadas e inha-
bilitacion especial de uno a cinco afios, el médico que no diere cumplimien-
to a las obligaciones previstas en el articulo 24, o a las del articulo 3o.

En caso de reincidencia, la inhabilitacion sera de dos a diez afos.

Articulo 31. Cuando se acreditase que los autores de las conductas pe-
nadas en el presente titulo han percibido sumas de dinero o bienes en retri-
buciodn por tales acciones, seran condenados ademas a abonar en concepto
de multa el equivalente al doble del valor percibido.

Articulo 32. Cuando los autores de las conductas penadas en el presente
titulo sean funcionarios publicos vinculados al 4rea de sanidad, las multas
respectivas se incrementaran de un tercio a la mitad del valor percibido.

Cuando dichas conductas se realicen de manera habitual, las multas se
incrementaran en un tercio, por cada reincidencia.

IX. DE LAS SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
Articulo 33. Las infracciones de caracter administrativo a cualquiera de

las actividades o normas que en este ordenamiento se regulan, en las que
incurran establecimientos o servicios privados y publicos, seran pasibles
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de las siguientes sanciones, graduables segn la gravedad de cada caso;
pudiendo ser concomitantes o independientes de las sanciones estableci-
das en el capitulo anterior:

a) Apercibimiento;

b) Multas por sumas equivalentes de cien a doscientos jornales, esta-
blecidas para actividades diversas no especificadas;

c) Suspension de la habilitacion que se le hubiere acordado al servicio
o establecimiento, por un término de hasta cinco afos;

d) Clausura temporaria o definitiva, parcial o total, del establecimiento
en infraccion;

e) Suspension o inhabilitacion de los profesionales o equipos de profe-
sionales en el ejercicio de la actividad referida en el articulo 30. por un
lapso de hasta cinco afos; y,

f) Inhabilitacion de hasta cinco afios para el ejercicio de la profesion a
los médicos y otros profesionales del arte de curar que practicaren cual-
quiera de los actos previstos en la presente ley, sin la habilitacion del
Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT).

En caso de extrema gravedad o reiteracion, la inhabilitacion podra ser
definitiva.

Articulo 34. Las sanciones previstas en el articulo anterior seran publi-
cadas, en su texto integro y durante dos dias seguidos, en dos diarios de
circulacion en el lugar donde se halle el establecimiento sancionado, a cu-
yo cargo estara la publicacion, consignandose en la misma un detalle de su
naturaleza y causas, y los nombres y domicilios de los infractores.

Articulo 35. Las direcciones y administraciones de guias, diarios, cana-
les de television, radioemisoras y demas medios de comunicacion que sir-
van de publicidad de las actividades mencionadas en esta ley, que les den
curso sin la autorizacién correspondiente, seran pasibles de la pena de
multa establecida en el articulo 33, inciso b.

Articulo 36. Las sanciones establecidas en el articulo 33 prescribiran a
los dos afios y la prescripcion quedara interrumpida por los actos adminis-
trativos o judiciales, o por la comision de cualquier otra infraccion.

Articulo 37. Las infracciones de caracter administrativo a esta ley y sus
reglamentos seran sancionadas por el Instituto Nacional de Ablacion y
Trasplante (INAT), previo sumario, con audiencia de prueba y defensa de
los presuntos infractores. Las constancias del acta labrada en forma, al
tiempo de verificarse la infraccion y en cuanto no sean enervadas por otras
pruebas, podran ser consideradas como plena prueba de la responsabilidad
del imputado. Las sanciones aplicadas por el Instituto Nacional de Abla-
cion y Trasplante (INAT) podran ser apeladas ante el Ministerio en un
plazo de cinco dias habiles.
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Articulo 38. Contra las decisiones administrativas que el Ministerio
dicte en virtud de esta ley y de sus disposiciones reglamentarias, podra re-
currirse ante el Tribunal Contencioso Administrativo, en el plazo de ocho
dias.

Articulo 39. El cobro de las multas administrativas lo hara el Instituto
Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) y la falta de pago de las mis-
mas hara exigible su cobro por mediacion fiscal, constituyendo suficien-
te titulo ejecutivo el testimonio autenticado de la resolucion condenatoria
firme.

Articulo 40. El producto de las multas que por esta ley aplique la auto-
ridad sanitaria jurisdiccional ingresara al Fondo Solidario de Trasplantes.

X. DEL INSTITUTO NACIONAL DE ABLACION
Y TRASPLANTE (INAT)

Articulo 41. Créase el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante
(INAT), que funcionara en el ambito del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, como entidad estatal de derecho publico, con autarquia
administrativa y funcional.

Articulo 42. Son funciones del Instituto Nacional de Ablacion y Tras-
plante (INAT):

a) Estudiar y proponer a la autoridad sanitaria las normas técnicas a
que debera responder la ablacion de 6rganos y tejidos y toda otra activi-
dad incluida en la presente ley, asi como el método de tratamiento y selec-
cion previa para pacientes que requieran trasplantes de organos, y las téc-
nicas aplicables;

b) Dictar las normas para la habilitacion de centros de trasplantes, de
profesionales que practiquen dichos actos, y la de bancos de 6rganos y te-
jidos;

c) Fiscalizar el cumplimiento de lo establecido en la presente ley, su re-
glamentacion y demas normas complementarias;

d) Intervenir las instituciones que incurran en actos u omisiones que
signifiquen el incumplimiento de lo establecido por la presente ley, por
tiempo limitado y con objetivos bien definidos;

e) Dictar normas para la suspension y revocacion de una habilitacion;

f) Proponer las normas para la intervencion de los servicios o estableci-
mientos en los que se presuma el ejercicio de actos u omisiones relaciona-
dos con el objeto de la presente ley;

g) Realizar actividades de docencia, capacitacion y perfeccionamiento
de los recursos humanos vinculados con la tematica;
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h) Promover la investigacion cientifica, mantener intercambio de infor-
macion y realizar publicaciones periodicas vinculadas con la tematica del
Instituto;

i) Evaluar e intervenir en las investigaciones que se realicen con sus re-
cursos, en el area de su competencia;

j) Establecer los procedimientos inherentes al mantenimiento de poten-
ciales donantes cadavéricos, diagndstico de muerte, ablacion, acondicio-
namiento, manutencion y transporte de drganos;

k) Reglamentar y coordinar la distribucion de érganos a nivel nacional,
establecer las prioridades, asi como la posibilidad de recepcion de los mis-
mos a nivel internacional;

1) Proveer la informacion relativa a su tematica al Ministerio, a los pro-
fesionales del arte de curar y las entidades del sector;

m) Efectuar las actividades inherentes al seguimiento de los pacientes
trasplantados, con fines de contralor y estadisticos;

n) Asistir técnica y financieramente, mediante subsidios, préstamos o
subvenciones, a los tratamientos trasplantologicos que se realicen en esta-
blecimientos nacionales, publicos y privados;

0) Asesorar al Poder Ejecutivo en todo lo concerniente a las campaiias
de difusién masiva y concientizacion de poblacion respecto de la proble-
matica de los trasplantes; y,

p) Establecer la reglamentacion del concurso de titulos, méritos y apti-
tudes para la eleccion de los miembros del Directorio del Instituto Nacio-
nal de Ablacion y Trasplante (INAT).

Articulo 43. El Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) es-
tara a cargo de un directorio integrado por un presidente y cuatro directo-
res designados por el Poder Ejecutivo, de conformidad con las siguientes
disposiciones:

a) El presidente sera designado a propuesta del Ministerio de Salud Pu-
blica y Bienestar Social;

b) Los cuatro directores seran designados de acuerdo a un concurso por
oposicion de titulos, méritos y aptitudes. Duraran cuatro afios en sus fun-
ciones y podran ser reelectos;

c) Los directores y el presidente no podran participar patrimonialmente
en ningun instituto vinculado con el objeto de esta ley; vy,

d) En la primera sesion el Directorio designara de entre sus miembros
al tesorero y al secretario de la institucion.

Articulo 44. El jurado dictaminante para el nombramiento de los cuatro
directores estara integrado por:

a) Un miembro designado por el Consejo Directivo de la Facultad de
Ciencias Médicas;
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b) Un miembro designado por el Circulo Paraguayo de Médicos; vy,

¢) Un miembro designado por la Comisién Directiva de la Sociedad
Paraguaya de Trasplantes.

Articulo 45. Corresponde al Directorio:

a) Dictar su reglamento interno;

b) Aprobar la estructura orgénico-funcional del Instituto, el presupues-
to anual de gastos, y elaborar la memoria y balance al finalizar cada ejer-
cicio.

c) Asignar los recursos del Fondo Solidario de Trasplantes, dictando
las normas para el otorgamiento de subsidios, préstamos y subvenciones;

d) Fijar las retribuciones de los miembros del Directorio, de acuerdo a
la categorizacion institucional que se le asigne en el Presupuesto General
de la Nacion; vy,

e) Designar, promover, sancionar y remover al personal del Instituto, y
fijar sus remuneraciones.

Articulo 46. Corresponde al presidente:

a) Representar al Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT)
en todos sus actos;

b) Convocar y presidir las reuniones del Directorio, en las que tendra
voz, pero no voto. Ejercera el derecho al voto solamente en caso de empate;

c) Invitar a participar, con voz pero sin voto, a representantes de secto-
res interesados cuando se traten temas especificos de su area de accion;

d) Convocar y presidir las reuniones de los consejos asesores;

e) Adoptar todas las medidas que, siendo de competencia del Directo-
rio, no admitan dilacion, sometiéndolas a consideracion del mismo en la
primera sesion subsiguiente;

f) Delegar funciones en otros miembros del Directorio, con el acuerdo
de éste;

g) Cumplir y hacer cumplir las resoluciones del Directorio;

h) Firmar conjuntamente con el tesorero los cheques de la institucion; e,

1) Firmar conjuntamente con el secretario las notas oficiales de la insti-
tucion.

Articulo 47. En el ambito del Instituto Nacional de Ablacién y Tras-
plante (INAT) funcionaran dos consejos asesores, de caracter honorario,
cuyas funciones y conformacion se efectuaran segiin lo determine la regla-
mentacion de la presente ley:

a) Un consejo asesor integrado por pacientes pertenecientes a las orga-
nizaciones que representan a personas trasplantadas y en espera de ser
trasplantadas; y,

b) Un consejo asesor integrado por un representante de las sociedades
cientificas.
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Articulo 48. Créase el Fondo Solidario de Trasplantes, el que se inte-
grara con los siguientes recursos:

a) La contribucion del Estado, mediante los créditos que le asigne el
presupuesto de la nacion;

b) El producto de las multas provenientes de la aplicacion de las san-
ciones administrativas y penales previstas en la presente ley;

c¢) El producto de la venta de bienes en desuso, los de su propia pro-
duccion, las publicaciones que realice, intereses, rentas u otros frutos de
los bienes que administra el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante
(INAT); y,

d) Los legados, herencias y donaciones.

Articulo 49. Los recursos del Instituto Nacional de Ablacion y Tras-
plante (INAT) seran depositados en una cuenta especial a su orden, creada
a estos efectos.

Articulo 50. Los cargos técnicos del personal del Instituto Nacional de
Ablacion y Trasplante (INAT) seran cubiertos previo concurso de oposi-
cion, titulos y antecedentes.

XI. DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS Y ACTIVIDADES DE INSPECCION

Articulo 51. El Ministerio, a través del Instituto Nacional de Ablacion
y Trasplante (INAT), estad autorizado para verificar el cumplimiento de es-
ta ley y sus disposiciones reglamentarias, mediante inspecciones y pedidos
de informes. A tales fines, sus funcionarios autorizados tendran acceso a
los establecimientos o servicios en que se ejerzan las actividades previstas
por esta ley, y podran proceder al secuestro de elementos probatorios y
disponer la suspension provisoria de los servicios o establecimientos.

Articulo 52. Sin perjuicio de la sancion que en definitiva corresponde
de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 33, el Ministerio podra adoptar
las siguientes medidas preventivas:

a) Clausura total o parcial de los establecimientos o servicios. Dichas
medidas no podran tener una duracién mayor de ciento ochenta dias; y,

b) Suspension de la publicidad en infraccion.

Articulo 53. A los efectos de lo dispuesto en el articulo 51 de la presen-
te ley, el Ministerio podra requerir en caso necesario auxilio de la fuerza
publica, y solicitar 6rdenes de allanamiento de los tribunales competentes.

XII. DISPOSICIONES VARIAS

Articulo 54. El Poder Ejecutivo reglamentara las disposiciones de la
presente ley dentro de los sesenta dias de su promulgacion.
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Articulo 55. La Corte Suprema de Justicia dictara la reglamentacion
que establezca los recaudos para la realizacion de ablaciones de corneas
de los cadaveres depositados en la morgue judicial de acuerdo a los linea-
mientos y principios de la presente ley.

Articulo 56. Las resoluciones dictadas por el Instituto Nacional de Abla-
cion y Trasplante (INAT) podran ser recurridas ante el Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social.

Articulo 57. A partir del 1o. de enero del afio 2000 se presumira que to-
da persona capaz mayor de dieciocho afios que no hubiera manifestado en
el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) su decision contra-
ria, ha conferido tacitamente la autorizacion a que se refiere el articulo 17,
salvo que medie oposicion expresa de los familiares mencionados en los
incisos a, b y ¢ del articulo 19, en ese orden.

Para lo dispuesto en el parrafo precedente, el Consejo Nacional de Sa-
lud a través del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social debera lle-
var a cabo en forma permanente, desde la promulgacion de esta ley, una
intensa campafia de educacion y difusion a efectos de informar y concien-
tizar a la poblacion sobre los alcances del régimen a que se refiere el pa-
rrafo anterior.

Articulo 58. Deroganse la Ley num. 106/91 “Que establece Normas
que Reglamentan la Extraccion, los Trasplantes e Injertos de Organos con
Fines Cientificos y Terapéuticos” y la Ley nam. 70/91 “Que crea el Banco
Nacional de Organos y Tejidos”.

Articulo 59. Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Dada su relacion con la ley anterior, también transcribimos la Ley
num. 39/90 que crea el Instituto Nacional de Nefrologia:

LEY NUM. 39/90 QUE CREA EL INSTITUTO
NAcCIONAL DE NEFROLOGIA

Articulo lo. Créase el Instituto Nacional de Nefrologia, en adelante el
Instituto, dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Articulo 20. El Instituto tendra por objeto principal el tratamiento por
dialisis, el trasplante de 6rgano y la investigacion y ensefianza en la mate-
ria de la patologia nefroldgica.

Articulo 30. Son funciones del Instituto:

a) Formular el plan anual de actividades y de recursos, de conformidad
a los objetivos y metas de la institucion y en consonancia con el Plan Na-
cional de Salud vigente;
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b) Coordinar los programas y actividades de asistencia, docencia e in-
vestigacion con los organismos técnicos y administrativos del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social;

c) Establecer y desarrollar programas de prevencion, control y asisten-
cia en el campo de las enfermedades nefrologicas a nivel nacional, regio-
nal y local;

d) Organizar y administrar los servicios especializados dependientes
del Instituto;

e) Establecer y aplicar un sistema de supervision, control, evaluacion
y auditoria para los diversos programas, servicios y actividades médicas y
administrativas;

f) Desarrollar cursos, seminarios, reuniones cientificas y otras activida-
des de capacitacion en base a un programa de formacion de recursos hu-
manos para el area;

2) Intensificar los trabajos de investigacion basica y aplicada, los estu-
dios epidemiologicos, el desarrollo de nuevos modelos metodologicos e
instrumentales en ciencia y tecnologia, para el positivo avance en la inves-
tigacion de los componentes de la morbimortalidad en la patologia nefro-
logica;

h) Promover acciones educativas a nivel de la comunidad con miras a
facilitar la deteccion precoz de las enfermedades nefrologicas, evitarlas y
crear conciencia sobre la necesidad de la donacion de 6rganos;

i) Establecer reglamentos para los programas y servicios de la nefro-
logia;

J) Suscribir convenios de asistencia médica, docencia e investigacion,
cooperacion técnica y administrativa, con fundaciones, universidades, so-
ciedades cientificas e instituciones de caracter similar nacionales y extran-
jeras, del sector publico y privado;

k) Desarrollar un sistema regular de informacion sobre patologia nefro-
logica;

1) Asesorar a los organismos publicos y privados del sector, en materia
de control y tratamiento de las enfermedades nefrologicas;

m) Establecer con los organismos oficiales pertinentes, mecanismos de
control, en cuanto a introduccion y usos de productos quimicos y biologi-
cos, equipos y materiales destinados para el diagnostico y tratamiento de
las enfermedades nefrologicas; y

n) Realizar otras actividades que tengan relacion con la funcion del
Instituto.

Articulo 40. Los programas y servicios del Instituto seran integrados a
los servicios del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, como
centro de referencia terminal en la atencion de las enfermedades nefrolo-
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gicas. Asimismo, coordinarad sus actividades con los servicios similares
del Instituto de Prevision Social, de la Universidad Nacional, de la Sani-
dad Militar, de la Sanidad Policial y de otras entidades del sector publico
y privado, conforme lo aconseja la politica sanitaria nacional.

Articulo 50. La Direccion del Instituto estara a cargo de un director y
su administracion serd desempefiada por una Comision presidida por el di-
rector e integrada por un representante del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social y por uno de la Universidad Nacional, designados por el
Poder Ejecutivo.

Articulo 60. Son recursos del Instituto:

a) Los fondos contemplados en el presupuesto general de la nacion;

b) Los aportes especiales del Estado para los fines de la Institucion;

c) Las donaciones, legados y contribuciones; y

d) Los fondos obtenidos por actividades especiales realizadas por el
Instituto.

Articulo 70. Comuniquese al Poder Ejecutivo.

3) También existen disposiciones en materia de salud, investigacion,
medio ambiente y bioseguridad en acuerdos internacionales, como el si-
guiente:

LEY NUM. 368/94 QUE APRUEBA EL CONVENIO DE COOPERACION
EN MATERIA DE SALUD, SUSCRITO ENTRE LA REPUBLICA
DEL PARAGUAY Y LA REPUBLICA ORIENTAL DEL URUGUAY,
EN MONTEVIDEO, EL 11 DE AGOSTO DE 1993

Articulo I

Las partes acuerdan que las areas prioritarias a ser desarrolladas en sa-
lud seran:

1. La promociodn, proteccion, recuperacion y rehabilitacion de la salud,
con especial atencion a:

— El control de la contaminacion del medio ambiente;

2. Tecnologia en salud, con especial atencion a equipos médicos, medi-
camentos, productos bioldgicos, seguridad y bioseguridad e intercambio
de informacion técnico-cientifica, con orientacién a:

— Desarrollo de normas y especificaciones técnicas para la seleccion,

incorporacion y uso de las tecnologias. ..
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— Desarrollar un sistema de informacion cientifico-técnica que permi-
ta mantener actualizado el conocimiento sobre la evolucion y dis-
ponibilidad de tecnologia de salud;

— Brindar apoyo y cooperacion técnica reciproca mediante centros y
recursos humanos especializados en las diferentes areas tecnologi-
cas...

4) Respecto de la defensa del medio ambiente, si existen leyes espe-
ciales y leyes que aprueban convenios internacionales sobre la materia.
Transcribimos las normas pertinentes:

LEY NUM. 2.068/03 QUE APRUEBA EL ACUERDO MARCO
DE MEDIO AMBIENTE DEL MERCOSUR

El Congreso de la nacion paraguaya sanciona con fuerza de ley:

Articulo lo. Apruébase el Acuerdo Marco de Medio Ambiente del
Mercosur, suscrito en Asuncion, Republica del Paraguay, el 22 de junio
de 2001.

Capitulo I. Principios

Articulo lo. Los Estados partes reafirman su compromiso con los prin-
cipios enunciados en la Declaracion de Rio de Janeiro sobre Medio Am-
biente y Desarrollo, de 1992.

Articulo 30. En sus acciones para alcanzar el objeto de este Acuerdo e
implementar sus disposiciones, los Estados partes deberan orientarse, inter
alia, por lo siguiente:

a) Promocion de la proteccion del medio ambiente y el aprovechamien-
to mas eficaz de los recursos disponibles mediante la coordinacion de po-
liticas sectoriales, sobre la base de los principios de gradualidad, flexibili-
dad y equilibrio;

b) Incorporacion del componente ambiental en las politicas sectoriales
e inclusion de las consideraciones ambientales en la toma de decisiones
que se adopten en el ambito del Mercosur, para el fortalecimiento de la in-
tegracion;

¢) Promocion del desarrollo sustentable por medio del apoyo reciproco
entre los sectores ambientales y economicos, evitando la adopcion de me-
didas que restrinjan o distorsionen, de manera arbitraria e injustificada, la
libre circulacion de bienes y servicios en el ambito del Mercosur;

d) Tratamiento prioritario e integral de las causas y las fuentes de los
problemas ambientales;
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e) Promocion de una efectiva participacion de la sociedad civil en el
tratamiento de las cuestiones ambientales; y

f) Fomento a la internalizacion de los costos ambientales mediante el
uso de instrumentos econdmicos y regulatorios de gestion.

Capitulo II. Objeto

Articulo 4o. El presente Acuerdo tiene por objeto el desarrollo susten-
table y la proteccion del medio ambiente mediante la articulacion de las
dimensiones economicas, sociales y ambientales, contribuyendo a una me-
jor calidad del ambiente y de la vida de la poblacion.

Capitulo III. Cooperacién en materia ambiental

Articulo 50. Los Estados partes cooperaran en el cumplimiento de los
acuerdos internacionales que contemplen materia ambiental de los cuales
sean parte. Esta cooperacion podré incluir, cuando se estime conveniente,
la adopcion de politicas comunes para la proteccion del medio ambiente, la
conservacion de los recursos naturales, la promocion del desarrollo sus-
tentable, la presentacion de comunicaciones conjuntas sobre temas de in-
terés comun y el intercambio de informacion sobre las posiciones naciona-
les en foros ambientales internacionales.

Articulo 60. Los Estados partes profundizaran el analisis de los proble-
mas ambientales y de la subregion con la participacion de los organismos
nacionales competentes y de las organizaciones de la sociedad civil, de-
biendo implementar, entre otras, las siguientes acciones:

a) Incrementar el intercambio de informacion sobre leyes, reglamentos,
procedimientos, politicas y practicas ambientales, asi como sus aspectos
sociales, culturales, econémicos y de salud, en particular aquellos que
puedan afectar al comercio o las condiciones de competitividad en el am-
bito del Mercosur;

b) Incentivar politicas e instrumentos nacionales en materia ambiental,
buscando optimizar la gestion del medio ambiente;

c¢) Buscar la armonizacion de las legislaciones ambientales, consideran-
do las diferentes realidades ambientales, sociales y econémicas de los pai-
ses del Mercosur;

d) Identificar fuentes de financiamiento para el desarrollo de las capaci-
dades de los Estados partes, a efectos de contribuir con la implementacion
del presente Acuerdo;

e) Contribuir a la promocion de condiciones de trabajo ambientalmente
saludables y seguras para que, en el marco de un desarrollo sustentable, se
posibilite mejorar la calidad de vida, el bienestar social y la generacion de
empleo;

f) Contribuir para que los demas foros e instancias del Mercosur consi-
deren adecuada y oportunamente los aspectos ambientales pertinentes;



LEGISLACION EN MATERIA DE GENOMA EN PARAGUAY 369

g) Promover la adopcion de politicas, procesos productivos y servicios
no degradantes del medio ambiente;

h) Incentivar la investigacion cientifica y el desarrollo de tecnologias
limpias;

i) Promover el uso de instrumentos econdémicos de apoyo a la ejecucion
de las politicas para la promocion del desarrollo sustentable y la protec-
cion del medio ambiente;

j) Estimular la armonizacion de las directrices legales e institucionales,
con el objeto de prevenir, controlar y mitigar los impactos ambientales en
los Estados partes, con especial referencia a las areas fronterizas;

k) Brindar, en forma oportuna, informacion sobre desastres y emergen-
cias ambientales que puedan afectar a los demas Estados partes, y cuando
fuere posible, apoyo técnico y operativo;

1) Promover la educacion ambiental formal y no formal y fomentar co-
nocimientos, habitos de conducta ¢ integracion de valores orientados a las
transformaciones necesarias para alcanzar el desarrollo sustentable en el
ambito del Mercosur;

m) Considerar los aspectos culturales, cuando corresponda, en los pro-
cesos de toma de decision en materia ambiental; y

n) Desarrollar acuerdos sectoriales, en temas especificos, conforme sea
necesario para la consecucion del objeto de este Acuerdo.

ANEXO AREAS TEMATICAS

1. Gestion sustentable de los recursos naturales
a. Fauna y flora silvestres
b. Bosques
c. Areas protegidas
d. Diversidad bioldgica
e. Bioseguridad
f. Recursos hidricos
g. Recursos icticolas y acuicolas
h. Conservacion del suelo
2. Calidad de vida y planeamiento ambiental
2. a. Saneamiento basico y agua potable
2. b. Residuos urbanos ¢ industriales
2. c. Residuos peligrosos
2. d. Sustancias y productos peligrosos
2. e. Proteccion de la atmésfera / calidad del aire
2. f. Planificacion del uso del suelo
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2. g. Transporte urbano

2. h. Fuentes renovables y/o alternativas de energia
3. Instrumentos de politica ambiental

3. a. legislacion ambiental

3. b. instrumentos econémicos

3. c. educacion, informaciéon y comunicacion ambiental

3. d. instrumentos de control ambiental

3. e. evaluacion de impacto ambiental

3. f. contabilidad ambiental

3. g. gerenciamiento ambiental de empresas

3. h. tecnologias ambientales (investigacion, procesos y productos)

3. i. sistemas de informacion

3. j. emergencias ambientales

3. k. valoracion de productos y servicios ambientales
4. Actividades productivas ambientalmente sustentables

4. a. ecoturismo

4. b. agropecuaria sustentable

4. c. gestion ambiental empresarial

4. d. manejo forestal sustentable

4. e. pesca sustentable.

Articulo 20. Comuniquese al Poder Ejecutivo.

IV. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA PENAL, CIVIL,
ADMINISTRATIVA Y DE PROPIEDAD INTELECTUAL
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO

1) El Coédigo Penal s6lo contiene disposiciones generales referidas al
ejercicio de la profesion de la salud y a la proteccion penal de los bienes
juridicos fundamentales, como la vida y la integridad personal, tanto fisi-
ca como psiquica. No tiene, en absoluto, normas referidas al genoma hu-
mano. Transcribimos algunas normas que indirectamente tienen alguna
relacion con el tema:

Articulo 123. Tratamiento médico sin consentimiento

lo. El que actuando segun los conocimientos y las experiencias del arte
médico, proporcionara a otro un tratamiento médico sin su consentimien-
to, sera castigado con pena de multa.

30. El hecho no seréd punible cuando:
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1. El consentimiento no se hubiera podido obtener sin que la demora
del tratamiento implicase para el afectado peligro de muerte o de lesion
grave; y

2. Las circunstancias no obligaran a suponer que el afectado se hubiese
negado a ello.

40. El consentimiento es valido solo cuando el afectado haya sido in-
formado sobre el modo, la importancia y las consecuencias posibles del
tratamiento que pudieran ser relevantes para la decision de una persona de
acuerdo con un recto criterio. No obstante, esta informacion podra ser
omitida cuando pudiera temerse que, de ser transmitida al paciente, se pro-
duciria un serio peligro para su salud o su estado animico.

Articulo 147. Revelacion de un secreto de caracter privado

lo. El que revelara un secreto ajeno:

1. Llegado a su conocimiento en su actuaciéon como,

a) Médico, dentista o farmacéutico...

2. Respecto del cual le incumbe por ley o en base a una ley una obliga-
cion de guardar silencio,

...sera castigado con pena privativa de libertad de hasta un afio o con
multa.

50. Como secreto se entendera cualquier hecho, dato o conocimiento:

1. De acceso restringido cuya divulgacion a terceros lesionaria, por sus
consecuencias nocivas, intereses legitimos del interesado; o

2. Respecto de los cuales por ley o en base a una ley, debe guardarse si-
lencio.

2) Igualmente, el Cédigo Civil sélo contiene disposiciones muy gene-
rales sobre la responsabilidad civil emergente de las lesiones corporales
o del perjuicio a la salud que, eventualmente, podrian ser aplicadas a los
terapeutas y a los investigadores. No tiene, en absoluto, normas referidas
al genoma humano.

Asi, el libro 111, titulo VIII, capitulo IV, “De la estimacion y liquida-
cion del dano”, sefiala:

Articulo 1859. En caso de lesiones corporales o de perjuicio a la salud, la
indemnizacion consistira en el pago de todos los gastos de curacion y con-
valecencia del ofendido, y de todas las ganancias que éste dejo de hacer
hasta el dia de su completo restablecimiento.

Si la aptitud de trabajo del damnificado resultare anulada o perjudica-
da, o le sobreviniere un aumento de sus necesidades, la indemnizacion
comprendera este dafio y consistird en una renta en dinero.
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Si la persona lesionada quedare desfigurada, se le indemnizara equitati-
vamente del perjuicio que de esa circunstancia pudiera resultarle.

3) En materia estrictamente administrativa, solo el Codigo Sanitario,
Ley ntim. 836/80 tiene disposiciones de esa naturaleza sobre la salud en
general. No hay normas administrativas referidas puntualmente a la in-
vestigacion cientifica y al genoma humano. Se transcriben las normas
pertinentes:

TiTULO II. DE LAS SANCIONES

Articulo 302. Las sanciones que establece esta ley son: amonestacion,
multa, decomiso, clausura, suspension y cancelacion de registro, las que
seran aplicadas por el Ministerio atendiendo a las circunstancias especia-
les de cada caso conforme a lo establecido en este titulo.

Articulo 303. La persona que incurriere en una infraccion leve y que no
registrare antecedentes serd sancionada con amonestacion.

Articulo 304. Cuando la transgresion a las disposiciones de este Codi-
go revistan mayor gravedad a la sefialada en el articulo anterior, el infrac-
tor serd pasible de una multa cuyo monto se aplicara en cada caso, aten-
diendo a la gravedad del hecho y a los antecedentes del infractor.

Articulo 305. El monto de las multas se aplicara en sumas equivalentes
a jornales para actividades diversas no especificadas en la capital. Este, en
ningun caso, excedera a 100 jornales.

Articulo 306. Cuando determinados objetos, elementos, sustancias o
productos se hallaren en infraccion a las normas de este Codigo, los mis-
mos seran pasibles del decomiso, quedando a disposicion del Ministerio
para los efectos legales.

Articulo 307. Los profesionales, técnicos y auxiliares en ciencias de la
salud seran pasibles de la suspension por un plazo no mayor de 6 meses o
la cancelacion del registro por un término no mayor de 3 afios, cuando los
mismos rehuyan prestar sus servicios a un enfermo o lo abandonen ha-
biendo estado bajo su cuidado o por su negligencia sean responsables de
la muerte o incapacidad de su paciente, o de la propagacion de una enfer-
medad transmisible que ponga en grave riesgo la salud publica, asi como
los que expidan certificados, analisis, dictamenes o informes falsos o vio-
len voluntariamente el secreto profesional.

Articulo 308. Cuando un establecimiento se hallare en infraccion a las
normas previstas en este Codigo, el Ministerio podra sancionar, dispo-
niendo la clausura, parcial o total, temporal o definitiva de dicho estableci-
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miento. La clausura temporal no podra exceder de un tiempo maximo de
40 dias.

TiTuLO III. DE LAS CAUSAS AGRAVANTES Y ATENUANTES

Articulo 309. A los efectos de la aplicacion de las sanciones previstas
en este Codigo, el Ministerio tendra en cuenta las circunstancias atenuan-
tes y agravantes que puedan comprometer la responsabilidad del infractor.

Articulo 310. Se consideraran circunstancias agravantes la reiteracion y
la reincidencia, asi como las transgresiones a las medidas dispuestas como
obligatorias por el Poder Ejecutivo en un estado de emergencia.

En estos casos se aplicara la mayor sancion al infractor.

Articulo 311. Cuando una persona fuere sancionada por una infraccion
e incurriere en la misma falta antes de transcurridos 2 afios, sera conside-
rada como reincidente.

Articulo 312. Cuando una persona cometiere dos o mas infracciones en
una misma ocasion o en distintas circunstancias dentro de un periodo de 2
afios, sin haber sido sancionada por ninguna de ellas, se considerara a los
efectos de este Codigo como reiterante.

Articulo 313. Se consideraran transgresiones de las medidas dispuestas
como obligatorias por el Poder Ejecutivo en un estado de emergencia, las
acciones u omisiones violatorias de las disposiciones sanitarias tendentes a
recuperar el control de los factores condicionantes de la salud de las per-
sonas.

Articulo 314. Se consideran causas atenuantes o eximentes las que tien-
den a disminuir o eximir de responsabilidad al infractor, las que podran
ser: la confesion, la buena fe, la falta de antecedentes, el caso fortuito y el
de fuerza mayor.

TiTuLO IV. DEL PROCEDIMIENTO

Articulo 315. Las sanciones previstas en este Codigo seran aplicadas
por el Ministerio, previo sumario administrativo, en el que se dard inter-
vencion al presunto responsable de la infraccion, pudiendo asumir su de-
fensa personalmente o mediante profesional abogado.

Articulo 316. Dispuesta la instruccion del sumario administrativo se
notificara al supuesto infractor para que se presente a ejercer su defensa en
un plazo no mayor de 48 horas, sin perjuicio de su ampliacion en razon de
la distancia. Si el afectado no concurriere, el Ministerio dictara resolucion
dentro del plazo de 3 dias.
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Articulo 317. Si el infractor se presentare a ejercer su defensa, se fijara
una audiencia en que seran escuchadas las partes y se labrard acta de la
misma, debiendo el Ministerio dictar resolucion en el plazo de 3 dias.

Articulo 318. Contra la resolucion dictada por el Ministerio, en el caso
del articulo anterior, se admite el recurso de reconsideracion, el que sera
fundado y debera ser presentado dentro del plazo de 5 dias de la notifica-
cion.

Articulo 319. La resolucion recaida en el recurso de reconsideracion se
dictard en un plazo de 3 dias y la misma podra ser recurrida por el afecta-
do, ante el Tribunal de Cuentas, en el término de 10 dias habiles, por via
de lo contencioso administrativo.

Articulo 320. A los efectos del cobro judicial de las multas impuestas,
constituird suficiente titulo ejecutivo el testimonio auténtico de la resolu-
cion ejecutoriada que la haya impuesto. En el tramite del juicio ejecutivo
no se admitiran otras excepciones que la del pago comprobado por docu-
mentos auténtico, o la de prescripcion.

Aparte de dicha normativa, en la Ley nim. 1.246/98 de Trasplantes de
Organos y Tejidos Anatomicos Humanos —transcrita ut supra, apartado
II1.3)— existen normas administrativas que se refieren a sanciones y pro-
cedimientos (articulos 33-40).

4) Tampoco hay norma especifica alguna sobre la propiedad intelec-
tual relacionada con el genoma humano.

V. DISCUSIONES ACADEMICAS EN MATERIA
DE LEGISLACION SOBRE EL GENOMA HUMANO

En agosto de 2004, Ricardo Moreno Azorero, profesor emérito de la
Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Asuncion,
ex director del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud y vice-
presidente de la Academia de Medicina de Paraguay, dict6 una conferen-
cia al respecto, en la que también abordo6 cuestiones de bioética, pero no
de legislacion. Ciertamente, hay discusiones académicas sobre esa mate-
ria, pero ellas consisten s6lo en seminarios y paneles; no se han reflejado
en trabajos cientificos sobre la bioética ni, mucho menos, sobre el geno-
ma humano. So6lo recientemente, la Facultad de Ciencias Médicas y la
Escuela de Enfermeria de la Universidad Nacional de Asuncion incorpo-
raron la materia “bioética” en sus respectivos programas de estudio.
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En el campo del derecho, Hugo Mersan Galli, en su tesis doctoral Los
derechos intelectuales y las nuevas tecnologias (2002), ha llegado a la
conclusién de que la “discusion juridica sobre el genoma humano se cen-
tra sobre si es posible otorgar control comercial sobre los resultados de la
investigacion, pues esta clase de invencion no cumpliria los requisitos de
la actual legislacion paraguaya de patentes, en cuanto al uso industrial y
a la altura inventiva”.

VI. PROYECTOS LEGISLATIVOS RELACIONADOS
CON EL GENOMA HUMANO

Hasta el momento no se ha presentado ningun proyecto de ley relativo
al genoma humano.

VII. FALLOS O RESOLUCIONES DE LOS TRIBUNALES
NACIONALES SOBRE EL GENOMA HUMANO

No hay fallos ni resoluciones de los tribunales nacionales referidos al
genoma humano.

VIII. PROGRAMAS DE ESTUDIO Y DE INVESTIGACION,
RELACIONADOS CON EL GENOMA HUMANO, EN INSTITUCIONES
ACADEMICAS Y EN LA INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA

En el Paraguay, la investigacion cientifica s6lo ha llegado a la “cito-
genética humana” (estudio de los cromosomas en humanos); no ha entra-
do en la era de la biologia molécular (ADN).

Las universidades e institutos académicos superiores, asi como la in-
dustria quimico-farmacéutica del Paraguay, carecen de programas de es-
tudio y de investigacion relacionados con el genoma humano. Sélo hay
un Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud (IICS) (Rio de la
Plata y Lagerenza, Asuncion), dependiente de la Universidad Nacional
de Asuncion, que tiene un Departamento de Genética, pero no asi un
programa o proyecto relativo al genoma humano. En 1993 cre6 un Co-
mité de Etica que por cierto carece de normativa. En octubre de 2004,
por resolucion num. 1.140 del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
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Social, se integrd la Comision Nacional para el Desarrollo de la Bioética,
creada cuatro afios antes; la Comision se interesa especialmente por los
grupos vulnerables, como las poblaciones indigenas silvicolas, que son
comunidades cerradas cuyo ADN esta casi intacto.

IX. MATERIALES BIBLIOGRAFICOS Y HEMEROGRAFICOS,
EN EL AMBITO NACIONAL, REFERIDOS A LA LEGISLACION
Y AL GENOMA HUMANO

En breve, aparecera en Colombia una obra titulada Salud publica: en-
foque bioético, que contendra dos capitulos elaborados por profesionales
paraguayos: uno sobre el ecosistema y las poblaciones indigenas ameri-
canas, escrito por el doctor Zanotti (profesor de bioquimica en la Univer-
sidad Nacional de Asuncién) y otro sobre la ética de la investigacion en
salud publica, cuya coautora es Marta Ascurra (directora del Departa-
mento de Genética del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Sa-
lud de la Universidad Nacional de Asuncion).

También estd en prensa un libro sobre Biologia celular y molecular,
escrito por Ricardo Moreno Azorero y sus colaboradores, para estudian-
tes del primer curso de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universi-
dad Nacional de Asuncion.



PANORAMA DEL TEMA RELATIVO AL GENOMA
HUMANO EN URUGUAY

Héctor GROS ESPIELL*

1. La Constitucion uruguaya vigente no contiene normas que de una ma-
nera expresa, general y sistematica se refieran a la investigacion cientifi-
cay tecnologica, a la bioética o al genoma humano.

Pero, en cambio, existen disposiciones expresas en materia de medio
ambiente y del cuidado de la salud.

2. Sin embargo, antes de analizar estas normas y explicar las razones
por las que aun no se han incluido en el texto constitucional disposicio-
nes expresas y sistematicas sobre investigacion cientifica y tecnologica
ni en materia de bioética ni genética, es preciso sefialar que, en virtud de
la recepcion en el derecho interno del derecho internacional, en el Uru-
guay se acepta hoy pacificamente que las normas internacionales exis-
tentes, en especial las de tipo declarativo emanadas de la UNESCO, es
decir, la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos y la Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos, inte-
gran al derecho interno uruguayo, y que con la Declaracion Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos que fue aprobada por la Conferen-
cia General de la UNESCO en octubre de 2005 pasara lo mismo.

Esta circunstancia es importante para la determinacion del estatus juri-
dico del genoma humano, para su garantia y proteccion, para su relacion
con los derechos humanos, para la investigacion cientifica y su marco
ético y para la proscripcion de la clonacion humana con fines reproducti-
vos, asi como otras formas de actividades lesivas de la dignidad humana.
Es, asimismo, importante en cuanto a garantizar la libertad, la privacidad
y el resguardo de los datos genéticos humanos.

* Miembro del Comité Internacional de Bioética, UNESCO; embajador de Uruguay
en Francia.
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Y todo esto es asi teniendo en cuenta la existencia de otros instrumen-
tos internacionales en la materia, pese a que ésta ain no ha sido objeto
de una regulacion internacional de tipo convencional. Aunque éste es un
objetivo a alcanzar, dificil pero no imposible, es evidente que este dere-
cho internacional sobre las materias antes referidas, y existe como tal,
con sus caracteristicas actuales, se encuentra en pleno desarrollo y en
cuanto derecho internacional incide, se proyecta y se aplica, en lo perti-
nente, en el derecho interno.

3. La Constituciéon uruguaya no ignora, aunque no lo trata en la forma
global y sistematica actualmente deseable —es decir, de una manera mo-
derna—, el tema de la investigacion cientifica.

El articulo 70 de la Constitucion establece que “el Estado propendera
al desarrollo de la investigacion cientifica...”, encomendando a la ley ac-
tuar para lograr “la efectividad” de esta disposicion constitucional.

Hay, ademads, una referencia indirecta a la investigacion, en cuanto es-
tablece la obligacion del Estado de legislar “en todas las cuestiones re-
lacionadas con la salud” (articulo 44), lo que implica y supone las cues-
tiones sobre la investigacion cientifica y tecnoldgica en que se basa la
defensa de la salud. Legislar en materia de salud significa legislar para
preservar y defender la salud, atacando la enfermedad en todas sus mani-
festaciones, previas a su aparicion o coincidentes con su expresion con-
creta individual o colectiva, y para ello hay que promover y contribuir en
todas las formas, directas o indirectas, a la investigacion cientifica y tec-
noldgica fundada en la ética.

Esta investigacion cientifica se enmarca necesariamente, segun la
Constitucion, en la libertad (articulos 70., 36 y 53), pero como ya senala-
mos, esta condicionada por la ética, el bien comln y el interés general,
pues no puede estar dirigida a fines contrarios a los que reconoce el Esta-
do social y democratico de derecho.

Por lo demas es materia legislativa, y por lo tanto competencia del Po-
der Legislativo “expedir leyes relativas” al “fomento de la ilustracion”
(articulo 85.3). Y este fomento supone necesariamente la promocion de
la investigacion cientifica, concebida dentro del respeto de los valores
constitucionales de la libertad y el bien comun.

4. La salud es un bien expresamente reconocido y protegido por la
Constitucion uruguaya, como un presupuesto para “el perfeccionamiento
fisico, moral y social de todos los habitantes del pais” (articulo 44).
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Los incisos dos y tres de este articulo constitucional disponen: “Todos
los habitantes tienen el deber de cuidar de su salud, asi como el de asis-
tirse en caso de enfermedad. El Estado proporcionard gratuitamente los
medios de prevencion y de asistencia tan solo a los indigentes o carentes
de recursos suficientes”.

5. En cuanto al medio ambiente, el inciso primero del articulo 47, in-
cluido en la reforma constitucional de 1997, dice: “La proteccion del me-
dio ambiente es de interés general. Las personas deberan abstenerse de
cualquier acto que cause depredacion, destruccion o contaminacion gra-
ves al medio ambiente. La Ley reglamentara esta disposicion y podra
prever sanciones para los transgresores”.

Si bien no se establece directamente la existencia de un derecho al me-
dio ambiente, este derecho puede considerarse incluido por la aplicacion
del articulo 72 de la Constitucidn y, asimismo, por la inclusion entre los
derechos constitucionalmente protegidos por el derecho internacional, en
particular por el Protocolo de Kyoto y el Protocolo de San Salvador a la
Convencion Americana sobre Derechos Humanos, en vigencia ambos y
ratificados por la Repuiblica, que reconoce asi la existencia de un derecho
al medio ambiente.

6. El inciso 2 del articulo 47, resultado de la reforma constitucional de
2004, dice: “El agua es un recurso natural esencial para la vida. El acce-
so al agua potable y el acceso al saneamiento constituyen derechos hu-
manos fundamentales”.

7. En cambio, como ya adelantamos, no hay ninguna referencia cons-
titucional expresa a la bioética ni al genoma humano.

La inexistencia de la referencia expresa a la bioética no significa en
modo alguno que el tema moral ni la reflexion ética estén excluidos de la
Constitucion en su relacion con la vida humana.

En efecto, no sélo como principio fundamental de un Estado de dere-
cho de filiacion jusnaturalista, sino por el hecho de que la Constitucion
hace reiteradas referencias al valor moral, es necesario tener en cuenta
este punto.

La Constitucion se refiere a la moral y a la moralidad en los articulos
40, 41, 54, 68 y 71, como un valor a preservar y a promover en la fami-
lia, en el trabajo y en la educacion.

No se invoca la ética, considerada, evidentemente, como la reflexion
sobre la materia, el fendmeno y el valor moral, pero no puede haber duda
de que en este sentido la ética constituye un valor constitucional emana-
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do de la esencia moral, y que la ética de la vida —base ésta de todos los
derechos, cuya proteccion es esencial en la Constitucion (articulos 7o.,
26 y 72)— es decir la bioética en si misma, la bioética por definicion, no
puede ser jamas una materia ajena al sistema constitucional uruguayo.

8. No se encara hoy la posibilidad de una reforma constitucional diri-
gida a introducir normas sobre bioética, ni en cuanto al genoma humano,
su proteccion y estatuto juridico, ni respecto a la proteccion y confiden-
cialidad de los datos genéticos. Tampoco sobre prohibicion de la clona-
cion con fines reproductivos.

Las recientes reformas constitucionales de 1997 y 2004 parecen haber
agotado, al dia de hoy, las perspectivas inmediatas de una modificacion
constitucional dirigida a encarar estos temas.

Sobre lo que pasara en el futuro —en una posibilidad abierta y posi-
ble—, nada puede decirse hoy con certeza.

9. Mas alla de lo dicho sobre la base constitucional con referencia a
las cuestiones bioéticas y genéticas, cabe agregar que existe legislacion
nacional sobre el ejercicio de la medicina y sobre la proteccion y defensa
del medio ambiente, asi como normas en el Codigo Penal relativas a los
“Delitos contra la salud publica” (articulos 218-225) y “Faltas contra la
salubridad publica” (articulo 364). Existe, ademas, legislacion relativa a
la defensa y proteccion del medio ambiente.

En cambio, no se ha dictado atn la ley sobre reproduccion asistida. El
proyecto presentado sélo obtuvo en la legislatura pasada media sancion
legislativa.

Aun no hay normas legislativas internas (penales, civiles, comerciales,
administrativas o de otra indole) relativas a la materia vinculada con la
propiedad intelectual en lo referente al estatuto del genoma humano y a
su proteccion.
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Ese estatuto y esa proteccion resultan asi —todavia hoy y hasta que
haya en el futuro una legislacion interna— de la aplicacion del derecho
internacional y de los principios generales del derecho uruguayo, invoca-
dos especialmente en el articulo 332 de la Constitucion como elementos
de aplicacion constitucional, si no existiera reglamentacion legal, junto
con “los fundamentos de las leyes analogas” y “las doctrinas general-
mente admitidas”.

El tema del genoma humano ha sido objeto de atencién en la doctrina
juridica uruguaya.

En especial podemos referir mi libro Etica, derecho y bioética, publi-
cado por la Editorial Temis de Bogota en 2005, que recoge una serie de
estudios sobre el genoma humano y la ética en general. Alli hay multi-
ples referencias a la doctrina uruguaya.



PROBLEMAS DEL BIODERECHO
Y DEL DERECHO GENOMICO

Diego VALADES*

SUMARIO: 1. Consideraciones generales. 11. Bioderecho y
derecho genomico. 111. Instituciones constitucionales y bio-
derecho. IV. Consideraciones finales.

I. CONSIDERACIONES GENERALES

Las instituciones juridicas se han ido perfilando como respuesta a los
grandes desafios planteados por la politica (organizacion del poder, ga-
rantias para las libertades, régimen de la paz), el comercio (reglas de in-
tercambio, pesos y medidas, transportes, comunicaciones, sistemas mo-
netario y financiero), la justicia (sistemas penal y civil, instrumentos
registrales, mecanismos y operaciones de seguridad) y la cultura (conoci-
miento cientifico, creacidn artistica, educacion, informacion). El Estado,
a través del sistema juridico, debe ofrecer soluciones a los problemas que
surgen en cada uno de esos ambitos, que de continuo van generando nue-
vas demandas. Eso es lo que imprime al orden juridico el aspecto protei-
co que lo caracteriza en todas las sociedades dindmicas.

El derecho desempefia un papel crucial en los procesos de transforma-
cion social, sea porque acoge y regula, para imprimirles uniformidad y
conferirles certidumbre, conductas o actividades que preceden a la nor-
ma, sea porque se anticipa a ellas y las induce o propicia. Ademas de esa
relacion diacronica, también existen casos de expresion sincronica entre
la norma y la normalidad.

* Investigador del Instituto de Investigaciones Juridicas de la Universidad Nacional
Autonoma de México; miembro del Sistema Nacional de Investigadores.
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Aunque es posible identificar algunas tendencias dominantes, no es
dable establecer reglas de causalidad en cuanto a la creacion normativa.
En cuestiones politicas, por ejemplo, la aparicién de los partidos suele
ser anterior a su normativizacion, pero los procesos electorales suelen
definirse normativamente antes de su verificacion. Es posible encontrar
numerosos ejemplos, en los &mbitos de la politica, la justicia y el comer-
cio, para determinar la precedencia del hecho con relacion al derecho, o
viceversa. Empero, en cuanto a la cultura, la constante indica que los fe-
némenos son previos a su regulacion. De todas las actividades que tienen
traduccién normativa, puede decirse que las de mayor impacto corres-
ponden a las expresiones de la cultura.

En el caso particular de la ciencia, sus efectos sobre el sistema norma-
tivo han implicado, tradicionalmente, debates de relevancia ética. Por lo
general, los procesos vinculados con la politica atienden al estableci-
miento de normas adecuadas para la evitacion o la solucion de conflic-
tos; los relativos al comercio suelen regirse por los principios de utilidad,
y los concernientes a la justicia obedecen a regularidades que se pretende
tutelar en cuanto a conductas individuales o colectivas, y en ocasiones
incluyen aspectos debatibles desde una perspectiva ética (como la pena
de muerte, por ejemplo); en cuanto a la regulaciéon de cuestiones relacio-
nadas con la ciencia, la preocupacion ética casi siempre esta presente.

Se puede diferenciar la magnitud del debate ético y juridico segun las
areas de la ciencia de que se trate. En la sociedad medieval los temas
mas polémicos estaban referidos a la quimica,! mientras que en la socie-

1 El mayor interés cientifico durante la Edad Media se centrd en la quimica. Por el
objetivo perseguido (hallazgo de la piedra filosofal y de la panacea universal), se le atri-
buy6 un contenido magico y herético, y la expresion “alquimia” adquiri6 relevancia co-
mo parte del conocimiento hermético. Roger Bacon y otros cientificos tuvieron que sufrir
las consecuencias de ocuparse de la alquimia: pagaron con la libertad o con la vida por
atreverse a desafiar las verdades establecidas. La influencia del pensamiento medieval en
esta materia trascendid en el tiempo; incluso en plena ilustracion Newton se intereso se-
cretamente en la alquimia, por lo que se negd a recibir las 6rdenes sagradas “y no pudo
ser rector del Trinity” (cfr. Keynes, John Maynard, Ensayos biogrdficos, Barcelona, Cri-
tica, 1972, pp. 336 y ss.). La distorsion generada por las experiencias alquimistas afectd
a personajes renacentistas como Paracelso. Una extensa obra literaria imprimio6 a la figu-
ra de Paracelso la apariencia de un charlatan, a pesar de que abandon¢ la tradicion alqui-
mista para plantear la conversion de los minerales en medicinas, al tiempo que formuld
el primer estudio sobre enfermedades profesionales (cfr. Boorstin, Daniel J., Los descu-
bridores, Barcelona, Critica, 1988, p. 338). No fue sino hasta el siglo XX cuando nuevos
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dad renacentista los debates mayores se dieron en torno a la fisica.? Esto
es comprensible en tanto que durante la Edad Media, Europa padecio el
flagelo de grandes epidemias, y en el periodo del Renacimiento se pro-
dujeron los descubrimientos geograficos que cambiaron el mapa del
mundo; la navegacion contd con el apoyo crucial de los descubrimientos
astronodmicos.

En las edades moderna y contemporanea se ha dado una relacion para-
ddjica con la ciencia, porque si bien los cambios operados en la sociedad
han estado directamente vinculados con el pensamiento cientifico, han
pervivido actitudes de resistencia frente a los avances de la ciencia.’ Tam-

estudios biograficos y diversos tratamientos literarios (novela, teatro, ¢ incluso lirica, v.
g. Paracelsus in excelsis, de Ezra Pound) ofrecieron otra imagen del singular personaje
renacentista.

2 El ejemplo por excelencia es el ofrecido por los enjuiciamientos de Tomasso Cam-
panella, Giordano Bruno y Galileo. Cada uno de los tres casos ha dado lugar a reflexio-
nar sobre las relaciones entre la libertad, la dignidad y el conocimiento (aunque la biblio-
grafia es muy amplia, véanse, en especial, Bertolt Brecht, La vida de Galileo, y José¢
Ortega y Gasset, En torno a Galileo). Los problemas religiosos y éticos relacionados con
los descubrimientos cientificos han generado controversias de gran calado en los tltimos
siglos. En el caso de Galileo, por ejemplo, resultaba inaceptable un cambio que “amena-
zaba la estabilidad de la Iglesia” (Bernal, John D., La ciencia en la historia, México,
UNAM, 1979, p. 414). En otras ocasiones la impugnacion a los avances cientificos ha
procedido de las resistencias al cambio o, como apuntaba Federico Houssay, se debia
“mas a la diferencia de los espiritus que al conocimiento o ignorancia de los hechos” (La
naturaleza y las ciencias naturales, Madrid, José Ruiz Ed., 1908, p. 203). Esta tension
entre innovadores y conservadores fue lo que llevo a cuestionar durante largo tiempo la
afirmacion de William Harvey sobre la circulacion de la sangre, publicada en 1628 (cfr.
Roger Romo, Ignacio, Historia de la medicina, México, Bruguera, 1977, p. 164). La po-
sicion de la Iglesia catolica puede examinarse a través del indice de libros prohibidos,
que se baso en la decision tomada en el concilio de Letran de 1515, vigente hasta 1966;
el Indice Paulino fue el primero (1559) de una serie de 32 ediciones. Entre las obras que
figuraron en ese indice estuvo la Enciclopedia francesa. Para la revision de la posicion
de la Iglesia catdlica ante la ciencia, sigue siendo un punto de referencia la ya clésica
obra de John William Draper, History of the Conflict Between Religion and Science,
1874; hay traduccion espafiola: Historia de los conflictos entre la religion y la ciencia,
Valencia, F. Sempere y Cia., s/f.

3 La relacion entre los enciclopedistas y la Revolucion francesa nunca ha sido pues-
ta en duda, a pesar de la decision de decapitar a Lavoisier, en 1794; para justificar la sen-
tencia el jurado declaré que “la Revolucion no necesita de sabios” (véase Norton Leo-
nard, Jonathan, Los cruzados de la quimica, Buenos Aires, Losada, 1943, pp. 247 y ss.).
El fundador de la quimica moderna fue ejecutado a los cincuenta y un afios de edad en
un momento de plenitud (su célebre Tratado elemental de quimica habia sido publicado
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bién hay una actitud contrastante entre el rechazo de algunas innovacio-
nes cientificas y la rapida aceptacion de las novedades tecnoldgicas. La
controversia ha acompanado a la ciencia a través de toda su historia, y el
presente no ofrece una excepcion. Aristoteles advertia que “toda ciencia
sistematica, desde la mas humilde hasta la mas noble, admite dos clases
distintas de progreso, una de las cuales puede llamarse propiamente cono-
cimiento cientifico del asunto, mientras que otra es una especie de conoci-
miento educativo que de ella se adquiere”.* El debate (conocimiento edu-
cativo) es el que permite identificar la profundidad de los cambios.

La historia de la ciencia se interesa, de manera general, por los acier-
tos, pero merced al cuestionamiento de las nuevas propuestas cientificas
también hay numerosos capitulos que registran los fracasos temporales.
No debe prejuzgarse con relacion a las tensiones que se producen cuando
se debate acerca de la validez cientifica de un nuevo postulado, o se
cuestiona su eticidad o juridicidad. Si el pensamiento cientifico por de-
finicion implica controvertir las verdades establecidas, por mayoria de
razon supone hacer otro tanto con los postulados en proceso de acepta-
cion. Con la perspectiva que ofrecen el tiempo y la cultura, es frecuente
descalificar a quienes a su vez, en algin momento, impugnaron lo que
hoy resulta irrefutable. La vision retrospectiva permite enjuiciar con faci-
lidad, y muchas veces también con superficialidad, a quienes se opusie-
ron o dudaron de la pertinencia de una nueva propuesta; pero es menos
sencillo valorar los planteamientos de los coetdneos. Toda publicacion
cientifica seria, por ejemplo, cuenta con comités dictaminadores que de-
terminan la viabilidad de dar un trabajo a la estampa, aunque sin prejuz-
gar la exactitud de una innovacion.

Desde luego, las resistencias al saber nuevo tienden a ser mayores en
las sociedades menos desarrolladas, pero ésta es so6lo una generaliza-
cion.> Hay muchos otros factores que han sido estudiados y que influyen

apenas cinco afios antes), pero la verdadera causa de su sentencia no guardaba relacion
con el inverosimil exabrupto de sus jueces, sino con su participacion en el sistema recau-
datorio la Ferme Général.

4 Anatomia de los animales, Madrid, Nueva Biblioteca Filosofica, 1932, 1, 1.

5 En ocasiones ni siquiera el paso de varias generaciones permite absorber los proce-
sos de innovacion, incluso en sociedades altamente creativas. Es el caso de Estados Uni-
dos: en 1925, en Tennessee, se proceso a un profesor de secundaria por ensefiar a sus
alumnos la teoria de la evolucion; el juicio, conocido como Monkey trial, fue célebre por
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en la disposicion individual y colectiva para aceptar innovaciones.® En
cualquier caso las actitudes de rechazo deben ser vistas como naturales y
no como expresiones condenables. El principio cartesiano de la duda
también explica las naturales reservas ante lo nuevo. No es comun, ni de-
seable, que una nueva realidad sea aceptada de manera pasiva, sin dar
paso al analisis.

Tal vez no sea hiperbolico afirmar que los tres hallazgos cientificos mas
controvertidos de la historia sean las revoluciones nuclear, informatica y
genética. Al menos son los que mayores problemas han planteado desde
la perspectiva de los eticistas y de los juristas. Por razones diferentes (los
riesgos letales de una conflagracion atomica, el control informatico, o la
potencial modificacion genética de las especies, por ejemplo), sus impli-
caciones ¢éticas y juridicas han dado lugar a numerosos cuestionamientos
y han obligado a configurar estructuras normativas enteramente nuevas.
El uso de la energia atomica y la proscripcion de las armas nucleares, por
ejemplo, constituyen capitulos centrales del debate contemporaneo; los
efectos de la informatica y de la roboética sobre la vida cotidiana también
han requerido de amplios ajustes en los patrones de conducta y en su re-
gulacion; finalmente, ha cobrado intensidad el debate sobre la genética,
que también acarreara impactos importantes en la norma y en la normali-
dad. En todos los casos, ademas, el efecto de esas nuevas expresiones del

sus repercusiones. En contraste, otras innovaciones han permeado muy rapidamente en la
union americana. En 1983 (18 de octubre), por ejemplo, The New York Times daba am-
plia difusién a la posible adopcion de una técnica de analisis fetal (“choronic villus
biopsy”) desarrollada diez afnos antes en China y en proceso experimental en Europa y
Estados Unidos, e hipotéticamente mas sencilla y oportuna que la amniocéntesis. La con-
secuencia normal de la realizacion de esos estudios, cuando resultan negativos, puede ser
el aborto; no hubo reacciones adversas. Un afio mas tarde (26 de enero de 1984), The
Wall Street Journal desplegaba un amplio reportaje sobre las posibilidades de terapia gé-
nica para superar algunas enfermedades hereditarias; la respuesta fue de curiosidad y de-
manda de mayor informacion.

6 Howard Gardner examina las tesis de los historiadores de la ciencia Frank Sullo-
way y Thomas Kuhn. Segin Sulloway, los miembros mas jovenes de una familia son
mas proclives a aceptar lo nuevo, en virtud de que también estdn mas habituados a luchar
con los integrantes del nticleo, de mayor edad; por su parte, Kuhn demuestra empirica-
mente como los lideres cientificos suelen ser menos receptivos ante las aportaciones de
los cientificos menores en edad y en prestigio. Los ejemplos citados corresponden a la
actitud escéptica mostrada por sus pares ante Copérnico, Einstein, Heisenberg, Freud o
Wegener, entre otros. Changing Minds, Boston, Harvard Business School Press, 2004,

pp. 115 y ss.
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saber tiende a ser magnificado por la imaginaciéon desbordante de litera-
tos, cineastas y artistas plasticos, cuyas obras de cuilo fantastico, muchas
veces sugerentes por sus ideas y por su belleza expresiva, contribuyen
por igual al entusiasmo o al rechazo a propoésito de las innovaciones
cientificas.

La posicidon politica mas directamente relacionada con el desarrollo
cientifico y tecnologico esta representada por los partidos verdes, que
han proliferado en el mundo. Nada tienen que ver, por supuesto, con el
movimiento ludista britanico, pero en buena medida constituyen una ex-
presion laica de reprobacion ética y juridica, a través de la accion politi-
ca, de muchas innovaciones cientificas, y en ocasiones también tecnold-
gicas, contemporaneas.

El objetivo de este trabajo es presentar, sumariamente, el estado actual
de la relacion entre el derecho y diversas expresiones cientificas y, de
manera particular, lo que respecta al genoma humano.

II. BIODERECHO’ Y DERECHO GENOMICO?$

La estrecha relacion entre los temas biologicos, clinicos y juridicos
que se presenta en la actualidad, permite hablar ya de una disciplina
compleja, el bioderecho, que tiene amplias ramificaciones y comprende

7 El Diccionario de la Lengua Espariola admitio, en su 22a. edicion, la voz “bioéti-
ca”, definiéndola como “aplicacion de la ética a las ciencias de la vida”. Esta voz fue
acufada por el bioquimico Van Rensselaer Potter en un articulo cientifico publicado en
1970. Cfi. Estévez, Agustin, “La cuestion etimologica de la bioética”, en Bergel, Salva-
dor D. et al., Bioética y derecho, Buenos Aires, Rubinzal-Culzoni, 2003, pp. 26 y ss. En
el mismo sentido de la bioética se puede entender que “bioderecho” es la aplicacion de
las normas juridicas a las ciencias de la vida, siguiendo la definicién de bioética de Pot-
ter (“Biology Combined with Diverse Humanistic Knowlege Forging a Science that Sets
a System of Medical and Environmental Priorities for Acceptable Survival”, Global
Bioethics, Michigan State University Press, 1988).

8 El adjetivo “gendmico”, para denotar lo propio del genoma, todavia no ha sido ad-
mitido, pero su utilizacion se ha generalizado a partir de la Gltima década del siglo XX,
en aleman, espaflol, inglés, italiano, francés y portugués, principalmente aplicado a la
medicina, y parece razonable extenderlo al conjunto de normas que regulan todo lo rela-
tivo al genoma humano. En otro ambito ya se habla de “informatica juridica” y de “dere-
cho informatico”. Es en este sentido que ha venido siendo utilizado ya por la doctrina
mexicana. Cfi. Mufloz, Marcia et al. (coord.), Reflexiones en torno al derecho genomico,
México, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, 2002.
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un extenso corpus normativo. Entiendo el bioderecho como el conjunto
de disposiciones juridicas, decisiones jurisprudenciales y principios del
derecho aplicables a las acciones de investigacion, de desarrollo tecno-
logico y de naturaleza clinica que incidan en la salud e integridad fisica
de las personas, para que se ejerzan con responsabilidad, preservando
la dignidad, la autonomia informativa, la seguridad juridica y la integri-
dad psicologica de los individuos, y la equidad social.

Las cuestiones concernientes al bioderecho guardan relaciéon con el
derecho constitucional (libertades publicas, derechos fundamentales),
administrativo (sistemas de registro y control, servicios publicos), civil
(sucesiones, filiacion, patria potestad, derechos de personalidad), penal,
procesal, laboral, de la seguridad social, de propiedad intelectual y pa-
tentes, internacional, comercial, ambiental, de seguros. Esas normas in-
ciden en las garantias juridicas para la privacidad, la dignidad, la no dis-
criminacioén, los derechos reproductivos, la autonomia de la estructura
familiar, la proteccién de la salud, entre otros aspectos. También debe
considerarse el efecto de las normas que integren el bioderecho, en el
ambito de la teoria del derecho.

El mismo impulso que en los afios sesenta del siglo XX llevo a que las
reflexiones éticas se aplicaran a cuestiones de nuevo cuilo, merced a lo
cual aparecieron conceptos hoy plenamente establecidos como el de
bioética, es el que estd conduciendo ahora a la gestacion de una discipli-
na juridica que trasciende a las existentes porque involucra una amplia
gama de problemas y exige una también extensa serie de respuestas que
tocan a muchas de las disciplinas tradicionales. Es practicamente imposi-
ble que la regulacion de los multiples aspectos involucrados por la bio-
medicina pueda corresponder a los contenidos de las ramas convenciona-
les del derecho. Veamos, a titulo ilustrativo, algunos de los problemas
para el orden normativo que se suscitan en el campo especifico de la bio-
medicina.

La medicina genomica ha dado lugar a algunas interpretaciones dis-
torsionadas, que se explican por cuanto estamos poco familiarizados con
su significado y alcance. Esto fue perceptible cuando, durante el proceso
legislativo que culmind con la creacion del Instituto Nacional de Medici-
na Genomica (julio de 2004), se considero6 a la clonacion como una de
las posibles actividades de esa nueva institucion. Se demostrd que el
campo de actividad propio del Instituto nada tenia que ver con esa op-
cion de la investigacion biologica. El error, muy probablemente, procede
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de que en diversos instrumentos internacionales, e incluso en estudios
monograficos, aparecen tratados por igual los aspectos estrictamente re-
feridos a la medicina genomica y los que de manera general conciernen
al genoma humano.

La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos, de la UNESCO (11 de noviembre de 1997), contiene nume-
rosos conceptos vinculados con la medicina genomica. El articulo 5o.,
inciso a, establece que las investigaciones, diagnosticos y tratamientos
relacionados con el genoma unicamente podran realizarse previa evalua-
cion “rigurosa” de los riesgos y de las ventajas que entrafian, y conforme
a lo que prescriba la legislacion nacional. Como se advierte, hay impreci-
siones conceptuales que deberan corregirse con la practica. El rigor cien-
tifico, ético y juridico de una evaluacion, por ejemplo, es algo que debe-
rd determinarse de manera empirica. Para este objeto sera crucial que los
protocolos elaborados en distintas instituciones comiencen a ser analiza-
dos para poder identificar los elementos normativos que de ellos se des-
prendan.

Otro aspecto relevante de la Declaracion concierne al consentimiento
de la persona interesada. Ese consentimiento debe ser previo, libre e in-
formado (articulo 5o., inciso ). La Declaracion permite, no obstante,
que cuando una persona no se encuentre en condiciones de expresar su
consentimiento, “solo se podra efectuar una investigacion sobre su geno-
ma a condicion de que represente un beneficio directo para la salud” (ar-
ticulo 5o., inciso e). Aqui hay que observar que se alude a un beneficio
“para la salud”, en general, no “para su salud”, en particular, de la perso-
na en cuestion. A continuacion el precepto dispone que si la investiga-
cion no representa “un beneficio directo para la salud”, sélo se podra
efectuar de manera excepcional, “con la mayor prudencia y procurando
no exponer al interesado sino a un riesgo y a una coerciéon minimos”. Re-
parese en que el deber consiste en “procurar” que el riesgo y la coercion
sean de escasa monta; pero si lo que se procura no se consigue, y los
riesgos o la coercion resultan superiores a lo procurado, no hay infrac-
cion al precepto.

Por otra parte, en la Declaracion aparece una disposicion que amplia
considerablemente el derecho a la proteccion de la salud que prevalece en
la mayor parte de los textos constitucionales contemporaneos, en tanto que
lo transforma en un derecho de acceso a la medicina gendmica (articulo
12). Este es un paso de trascendencia que representa un compromiso de
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enorme magnitud para el Estado. El objetivo de que la medicina genomi-
ca, la genética y la biologia se orienten al alivio del sufrimiento y a “me-
jorar la salud del individuo y de toda la humanidad” tendra un impacto
profundo en la definicion de las politicas publicas, en la medida en que
los Estados asuman las responsabilidades inherentes a la suscripcion de
la Declaracion.

Es importante que se advierta que la Declaracion no puede ser con-
templada como una exteriorizacion declarativa en vez de un instrumento
normativo. Es verdad que la Declaracion adoptd algunos términos baldos
en su articulo 22, conforme al cual los Estados “intentaran” garantizar
“el respeto” por los principios de la Declaracion. El amplio desarrollo
del texto culmina con un compromiso de intencidon, no de accioén, y de
respeto, no de aplicacion; pero corresponde a los Estados dar un conteni-
do preceptivo a las previsiones orientadoras de la Declaracion.

La Declaracion de la UNESCO, aprobada por unanimidad y por acla-
macion durante la Conferencia General en 1997, cumple con un propdsi-
to relevante en cuanto a que inaugura, en la dimension global, el debate
sobre los temas concernientes al genoma. Ademas de las previsiones di-
rectamente vinculadas con la medicina gendmica, contiene otra serie de
principios aplicables a la investigacion genomica (libertad, medidas de se-
guridad, propdsitos pacificos), y exhorta a los Estados nacionales a to-
mar medidas en materia educativa, legislativa y organica (organismos
nacionales de bioética y redes internacionales). Pese a algunas de sus li-
mitaciones, la Declaracion es un instrumento germinal que permitira la
adopcion de nuevos textos, mas puntuales en cuanto a su contenido y
aplicacion.

Otro importante instrumento internacional es el Convenio Relativo a
los Derechos Humanos y la Biomedicina, adoptado por el Consejo de
Europa poco antes que la Declaracion de la UNESCO.? Este texto con-
tiene disposiciones aplicables a la investigacion bioldgica y a la medici-
na. En este caso, el compromiso relacionado con el acceso a la “sanidad
de calidad apropiada” en la medida en que lo permitan “los recursos dis-
ponibles” (articulo 30.) constituye un precedente todavia muy desvaido
de lo que, sobre el tema, prescribe la Declaracion. En otros aspectos, en
cambio, el Convenio es mas preciso. Aborda con mayor amplitud los

9 También se conoce como Convenio de Oviedo; quedd abierto a la firma de los
Estados interesados a partir del 4 de abril de 1997.
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procedimientos para recabar el consentimiento de las personas, y desa-
rrolla cuestiones como las pruebas genéticas predictivas, las intervencio-
nes sobre el genoma humano y la experimentacion médica. En el primer
caso sefala (articulo 12) que s6lo se podran realizar pruebas predictivas
de enfermedades genéticas o que permitan identificar a una persona co-
mo portadora de un gen responsable de un padecimiento, o advertir una
predisposicion genética a una enfermedad, con fines médicos o de inves-
tigacion médica.

Por lo que respecta a las intervenciones sobre el genoma humano, el
Convenio de Oviedo establece (articulo 13) que sélo se podra efectuar
una intervencion cuyo objeto sea modificar el genoma por razones pre-
ventivas, diagnoésticas o terapéuticas, sin que represente una intervencion
en la linea germinal. Este aspecto también fue recogido por la Declara-
cion de la UNESCO (articulo 24) por considerar que afecta a la dignidad.

En cuanto a la experimentacion médica, la regla general (articulo 15)
es que se efectuara libremente, pero también contiene reglas para la pro-
teccion de las personas sometidas a un experimento (articulo 16). Confor-
me a estas reglas, no serd posible sujetar a una persona a un experimento a
menos que no exista un método alternativo de eficacia comparable; que
los riesgos no sean desproporcionados en relacion con el beneficio po-
tencial; que el estudio haya sido aprobado por una autoridad competente;
que se haya estudiado su aceptabilidad ética, y que haya consentimiento
libre, explicito y formal. El Convenio también aporta las reglas aplica-
bles (articulo 17) en los casos en que la persona carezca de capacidad pa-
ra expresar su consentimiento.

Ambos instrumentos tienen aspectos en comun, como la tutela de la
dignidad,!? el fomento de la cooperacion internacional y la convocatoria

10 El concepto filosofico y ético de dignidad precede, en siglos, a su incorporacion al
ambito juridico. Es comprensible que el primer texto constitucional que lo haya incluido
haya sido la Ley Fundamental de Alemania, de 1949. La relevancia juridica de la digni-
dad humana es un tema polémico. Carlos M. Romeo Casabona, por ejemplo, considera
que es un argumento de autoridad “pero vacio, opuesto al didlogo y con ello al logro de
puntos de acuerdo” (Los genes y sus leyes. El derecho ante el genoma humano, Bil-
bao-Granada, Comares, 2002, pp. 23 y ss). Un enfoque distinto, vinculado con la rela-
cion entre cultura y derecho en el ambito de un Estado constitucional, lo ofrece Peter
Héberle (especialmente en El Estado constitucional, México, UNAM, Instituto de Inves-
tigaciones Juridicas, 2001, y La imagen del ser humano dentro del Estado constitucional,
Lima, Pontificia Universidad Catolica del Peru, 2001). Jestis Gonzalez Pérez ofrece una
documentada monografia sobre el tema, en la que asocia el sentido de la dignidad huma-
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a las reflexiones y el debate en torno a los problemas éticos, sociales,
economicos y juridicos del genoma humano.

III. INSTITUCIONES CONSTITUCIONALES Y BIODERECHO!!

En el dominio constitucional el tema apenas comienza a ser abordado.
En Europa, las disposiciones mas desarrolladas aparecen en la Constitu-
cion suiza de 1999, cuyo articulo 119 esta dedicado a la asistencia médi-
ca para la procreacion y a la tecnologia genética en el ambito humano.

na con las convicciones cristianas; cfi. La dignidad de la persona, Madrid, Civitas, 1986,
pp- 199 y ss. Independientemente de las convicciones religiosas, el concepto de dignidad
ha permeado el constitucionalismo contemporaneo. Entre los sistemas constitucionales
europeos que consagran el principio de la dignidad figuran: Alemania (articulos 1.1 y
1.2), Bélgica (articulo 18), Espaiia (articulo 10.1), Finlandia (articulos 1.2 y 16 A), Fran-
cia (Preambulo), Grecia (articulos 2.1, 7.2, 25.2, 106.2), Hungria (articulo 54.1), Irlanda
(articulo 40.3.2), Italia (articulo 20.), Luxemburgo (articulos 11.3 y 18), Polonia (articu-
lo 30), Portugal (articulos 13.1 y 26.1), Repuiblica Checa (Preambulo), Rumania (articulo
1.3), Suecia (capitulo I, articulo 20.); en América: Bolivia (articulo 60., II), Brasil (ar-
ticulo lo., III), Colombia (articulo 1o.), Costa Rica (articulo 33), Chile (articulo 1o.),
Ecuador (derechos de personalidad, articulo 23.5), Guatemala (articulo 40.), Honduras
(articulo 59), México (articulo lo.), Nicaragua (articulo 50.), Panama (Preambulo), Para-
guay (Preambulo), Peru (articulos lo. y 30.), Venezuela (articulo 30.).

11 Hay una relacién muy antigua entre los procesos constitucionales y los fendmenos
de naturaleza clinica. Suele aceptarse que el proceso de desarrollo de las instituciones
constitucionales se inicia a partir de la Carta Magna britanica, de 1215; ese proceso, sin
embargo, sufrié un serio retroceso a partir de las epidemias que afectaron a Inglaterra y a
toda Europa a lo largo de la Edad Media, y que generaron profundos desajustes sociales,
juridicos y culturales. Se calcula que entre 1347 y 1350 hubo alrededor de veinte millo-
nes de muertos, que representaron entre el 30 y el 50% de la poblacion europea; de haber
sido asi, se trataria del mayor desastre biomédico de la historia En el caso de la pobla-
cion inglesa, su recuperacion solo fue posible hasta mediar el siglo XVIII (¢fi. Cantor,
Norman E., The Black Death and the World it Made, Londres, Simon & Shuster, 2001).
La mortandad generada por las epidemias redujo la poblacion, produjo una mayor con-
centracion de la propiedad, incluida la que estaba en manos de la Iglesia catdlica, afectd
el empleo, modifico el régimen sucesorio, alterd la relacion entre el poder temporal y el
poder espiritual, estimul6 la supersticion y contribuyé al aumento del poder politico mo-
narquico y feudal. Para disputar la influencia eclesidstica, en Francia y en Inglaterra los
monarcas tuvieron incluso que asumirse como autores de milagros y restauradores de la
salud (cfr. Bloch, Marc, The Royal Touch, Nueva York, Dorset Press, 1961). En el cons-
titucionalismo contemporaneo, particularmente el de la segunda posguerra, la relacion
entre las instituciones constitucionales y los problemas bioldgicos y clinicos se acentia,
debido, entre otras causas, a las obligaciones estatales en materia ambiental y a las res-
ponsabilidades de prestacion que resultaron del Estado de bienestar.
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Ese precepto establece que las personas estan protegidas en contra del
abuso de la procreacion médicamente asistida y de la tecnologia genéti-
ca. Para ese efecto la Confederacion legislara acerca del uso de material
reproductivo y genético humano, rigiéndose por los principios siguien-
tes: prohibicion de la clonacion y de la interferencia con material genéti-
co en las células reproductivas; prohibicion de introduccién o combina-
cion de materiales genéticos humanos y no humanos; la reproduccion
asistida s6lo se permitira en casos de esterilidad o cuando el riesgo de
transmitir enfermedades graves no sea evitable mediante otro procedi-
miento; prohibicion de donacién de embriones; prohibicion de realizar
actos de comercio con material reproductivo; consentimiento de las per-
sonas para el analisis, registro y difusion de las caracteristicas de su ma-
terial genético; derecho de acceso a la informacion genética de los ances-
tros. En cuanto a la tecnologia genética aplicada a los no humanos, el
articulo 120 dispone que la legislacion debera tener presente “la dignidad
de la creacion” y la seguridad de las personas, los animales y el ambien-
te, asi como proteger la diversidad de las especies animal y vegetal.
Otras Constituciones hacen una breve referencia al tema. En Portugal,
como ha observado Jos¢ Gomes Canotilho,'? la Constitucion no consagra
una disciplina unitaria de los derechos fundamentales, sino que estable-
ci6 un régimen especifico de los derechos, libertades y garantias. Con-
forme a ese sistema, la Constitucion fue adicionada!? para incorporar, en
su articulo 26, un nuevo parrafo segun el cual la ley garantizara la identi-
dad genética de las personas, en particular con motivo de la generacion,
desarrollo y utilizacion de las tecnologias y de la experimentacion cienti-
fica. Por su parte, en Alemania la Constitucion establece (articulo 5.3) la
libertad de la ciencia y de la investigacion; en Polonia se dispone (articu-
lo 39) que nadie podra ser sometido a un experimento cientifico o médi-
co sin su consentimiento expreso, y la Constitucion de Hungria introduce
un importante aspecto concerniente a la autonomia de la ciencia, al dis-
poner que solo los cientificos estan facultados para decidir acerca de las
verdades cientificas y para determinar el valor cientifico de una investi-
gacion (articulo 70 G.2). Paulatinamente, pues, va abriéndose paso en los
ordenamientos constitucionales la presencia de las preocupaciones cien-
tificas. La Constitucion htingara, empero, esta lejos de precisar lo condu-

12 Direito constitucional e teoria da Constitui¢do, Coimbra, Almedina, 2003, p. 415.
13 Ley constitucional del 20 de septiembre de 1997.
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cente a la investigacion relacionada con el material genético humano y
dejo un espacio muy amplio sin regular.

El constitucionalismo iberoamericano también registra algunos avan-
ces en la materia que nos interesa. En Ecuador se prohibe “la aplicacion
y utilizacidon indebida de material genético humano™ (articulo 23.2), y en
Paraguay la Constitucion establece el derecho de las personas a disponer
de su cuerpo, para fines cientificos o médicos (articulo 40.), y faculta al
legislador para regular el trafico de recursos genéticos y de su tecnologia
(articulo 80.). En Brasil la Constitucion atribuye a los 6rganos del poder
la responsabilidad de preservar la integridad y la diversidad “del patri-
monio genético del pais” y a vigilar a las entidades dedicadas a la inves-
tigacion y “manipulacion” del material genético (articulo 225, 1, II). Si
bien las disposiciones paraguaya y brasilefia que hacen alusion al tema
genético se encuentran en los capitulos correspondientes al medio am-
biente, se trata de normas de caracter constitucional cuya generalidad ad-
mite también su aplicacion a otros aspectos que el legislador ordinario
considere pertinentes. Esto lo confirma en Brasil la Ley 8.974,'4 cuyo ar-
ticulo 13 sanciona como delito la manipulacion genética de las células
germinales humanas y la intervencion en el material genético humano in
vivo, excepto para el tratamiento de defectos genéticos, respetando los
principios éticos de autonomia y del mayor beneficio posible para las
personas, y previa aprobacion de los organismos oficiales de supervi-
sion.

Existen muchos otros casos en los que el sistema constitucional per-
mite que el legislador ordinario aborde temas como el aqui planteado. Es
el caso de Francia. El Coédigo Civil francés dispone (articulo 16.11), a
partir de la reforma de julio de 1994, que la identificacion de los elemen-
tos genéticos de una persona sélo puede ser el resultado de una orden ju-
dicial o de una investigacion cientifica o clinica; en el caso de la investi-
gacion, es requisito indispensable el consentimiento de la persona.!s Otro

14 Ley 8.974 del 5 de enero de 1995, reglamentaria de los incisos I1 y V, del parrafo
1 del articulo 225 de la Constitucion Federal.

15 En Francia se ha legislado extensamente en relacion con la utilizacion de los ele-
mentos que integran el cuerpo humano, a la asistencia médica para la procreacion, o pro-
creacion asistida, y al diagnodstico prenatal (Ley 94-654, 29 de julio de 1994); a la infor-
macion relacionada con las caracteristicas del cuerpo humano (Ley 94-548, 1o. de julio
de 1994), y al respeto del cuerpo humano, que involucro6 reformas a la legislacion sanita-
ria, civil, penal y de procedimientos (Ley 94-653, 29 de julio de 1994).
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tanto ocurre en Alemania, donde la legislacion adoptada en 1991 contie-
ne firmes restricciones en cuanto a la investigacion en embriones y a la
terapia génica, en tanto que hay aspectos que todavia estan sujetos a dis-
cusion, como la regulacion de las pruebas genéticas predictivas en el ca-
so de los seguros.!® Sin embargo, el pais precursor es Espafia, donde des-
de 1988 ha habido una intensa actividad legiferante en esta materia.!”
En cuanto a México, la normativa es incipiente y no hay disposiciones
constitucionales expresas en la materia. Sin embargo, el sistema constitu-
cional permite inferir reglas aplicables a la medicina gendmica en el
pais. El articulo 4o0. establece la libertad de procreacion y el articulo 3o.
la libertad de investigacion. Esta ultima aparece referida a las universida-
des publicas dotadas de autonomia, por lo que los principios que rigen la
investigacion universitaria no son aplicables a las entidades privadas que
también lleven a cabo acciones de investigacion. Empero, esos princi-
pios ofrecen un primer marco de referencia que, por lo demas, es aplica-
ble a instituciones publicas como el Instituto Nacional de Medicina Ge-
némica, asi no se trate de entes autonomos. Los principios relativos a la
investigacion realizada por instituciones publicas son: el de libertad, el

LR T

de responsabilidad (“comprension de nuestros problemas”, “aprovecha-
miento de nuestros recursos”, “conviccion del interés general de la socie-
dad”) y el de objetividad (“evitando los privilegios de razas, de religion,
de grupos, de sexos o de individuos™).

Por lo demads, el decreto que adiciond la Ley de los Institutos Nacio-
nales de Salud'® establecio (articulo 50., V bis) como facultades del Ins-
tituto Nacional de Medicina Gendmica regular, promover, fomentar y
practicar la investigacion y la aplicacion médica de los conocimientos
sobre el genoma humano. En esta medida, el Instituto tiene la responsa-
bilidad legal de regular la investigacion y la practica médica concernida
con el conocimiento del genoma humano. El ejercicio de esas funciones

16 Brewe, Manuela, “German Legislative Response to Scientific Development in Hu-
man Genetics”, en Mufloz, Marcia (coord.), Reflexiones en torno al derecho genomico,
cit., nota 8, pp. 109 y ss.

17 Ley 35/88 sobre Técnicas de Reproduccion Asistida; Ley 42/88 sobre Donacion y
Utilizacion de Embriones y Fetos Humanos; Ley 15/94 sobre el Régimen Juridico de
Organismos Modificados Genéticamente; Ley 15/99, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal.

18 Diario Oficial de 19 de julio de 2004.
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tendrd que realizarse conforme a la letra, la logica y el espiritu de la
Constitucion. Entre otros aspectos habrd que tener en consideracion que
los d6rganos que ejercen poderes publicos s6lo pueden actuar con funda-
mento en atribuciones especificas, por lo que les estd vedado imponer
deberes o restringir libertades a las personas que no resulten de la Cons-
titucion.

En tales términos, asi no exista disposicion expresa, en toda investiga-
cion cientifica o médica, y en todo diagnéstico o tratamiento, relaciona-
dos con el genoma humano, se debera tener presente la prohibicion de
discriminacién (o sea, de “seleccionar excluyendo”) que hace el ultimo
parrafo del articulo 1o. constitucional. Este precepto proscribe cualquier
accion “que atente contra la dignidad humana o tenga por objeto anular o
menoscabar los derechos y libertades de las personas”.

Los riesgos de la discriminacion han sido ampliamente estudiados en
foros cientificos y en numerosas publicaciones; pero Paulina Bolivar y
Francisco Bolivar han identificado un dilema que sélo una adecuada re-
gulacion juridica podra resolver. Los autores plantean el problema de
que en economias altamente competitivas podrian llegarse a aplicar poli-
ticas selectivas de personas cuyas perspectivas de salud futura fueran sa-
tisfactorias para el contratante. Esto, opinan certeramente los autores, se-
ria discriminatorio, aunque a la vez advierten la posibilidad de que la
“sociedad pudiera tener derecho, por ejemplo, a que ciertos trabajos,
donde se involucra la vida de otros, no fueran realizados por individuos
susceptibles a cierto tipo de problemas”.!?

El elenco constitucional de los derechos fundamentales es muy am-
plio, y si bien las normas secundarias no los pueden restringir, porque se-
rian inconstitucionales, si los pueden ampliar. Esto es relevante por
cuanto hace a dos aspectos fundamentales de la investigacion y de la me-
dicina relacionadas con el genoma humano: el consentimiento de las per-
sonas y su derecho a la informacion. Corresponde a un derecho funda-
mental que nadie pueda ser molestado en su persona “sino en virtud de
mandamiento escrito de la autoridad competente”, y en tanto que no

19 Bolivar, Paulina y Bolivar, Francisco, “Los limites de la investigacion genética”,
en Cano Valle, Fernando et al., Bioética y derechos humanos, México, UNAM, 1992, p.
157. Véase, también, Gonzalez Martin, Nuria, “Igualdad y discriminacion genética”, en
Muiloz, Marcia (coord.), Temas selectos de salud y derecho, México, UNAM, Instituto
de Investigaciones Juridicas, pp. 139 y ss.
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existe autoridad competente para ordenar, coercitivamente, la realizacion
de investigaciones sobre el genoma de una persona o la aplicacion de
una terapia, implica que solo mediante el consentimiento directo, expre-
so, formal e informado de esa persona, se podran llevar a cabo acciones
investigadoras o terapéuticas con relacion a su genoma.

A pesar de que no existen riesgos por parte de las personas en cuanto
a que puedan ser objeto de alguna intrusion, es recomendable que el or-
den juridico mexicano incorpore disposiciones que de manera indubita-
ble acojan los derechos de las personas con relacion a su genoma. Por
supuesto, la Declaracion de la UNESCO debe ser considerada como un
punto de referencia, en tanto que el Estado mexicano participd en ella.
No se trata, empero, de un instrumento normativo que pueda ser aplicado
en sus términos. Existe, por otra parte, la posibilidad de que México soli-
cite su incorporacion al Convenio de Oviedo, toda vez que esta abierto a
la adhesion incluso de Estados no europeos. Lo anterior, como es obvio,
no releva al Estado mexicano de su responsabilidad legiferante. Por otro
lado, México es parte del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Poli-
ticos de la ONU,? cuyo articulo 70. establece que “nadie serd sometido
sin su libre consentimiento a experimentos médicos o cientificos”.

El orden constitucional establece el derecho a la informacion, que
también puede interpretarse en un sentido negativo: quien tiene el dere-
cho a ser informado puede, asimismo, decidir aquello de lo que expresa-
mente no quiere recibir informacion o no desea que se difunda, si le in-
cumbe de manera directa y exclusiva. Sin embargo, hay cuestiones que
no estan resueltas, por ejemplo el manejo prudencial de la informacion.
Existe el derecho a la informacion, a la no informacion y a la informa-
cion selectiva. Esto es, una persona puede negarse a recibir informacion
sobre alguna cuestion determinada relacionada con su patrimonio geno-
mico, pero sus descendientes, para quienes la informacién también po-
dria ser personalmente relevante, bien podrian tener un criterio distinto
en cuanto a disponer de esa misma informacion.

Un aspecto pendiente de determinar es el derecho a recibir informa-
cion acerca del uso proyectado o del uso potencial de la investigacion
autorizada por una persona, con relacion a su genoma. Podria ser que
una persona objetara la posible utilizacion de los resultados de la investi-

20 Meéxico ratificod este tratado el 23 de marzo de 1981.
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gacion con fines directa o indirectamente relacionados con actividades
bélicas, por ejemplo. De esta suerte, debe existir la garantia juridica de
que las investigaciones en materia genomica a que se someta una perso-
na corresponderan a fines pacificos, y si ese no es el caso debera expre-
sarse asi para que el consentimiento otorgado sea el resultado de una in-
formacion veraz y completa en el momento que se proporciona.

En términos generales puede decirse que los temas relacionados con el
derecho gendmico estan abiertos al debate en todo el mundo; apenas se
ha iniciado la formulacién de normas y todavia quedan muchos aspectos
por resolver. Desde luego, hay decisiones de orden basico que contem-
plan a la investigacion y a la medicina genomica desde perspectivas a
veces contrapuestas.

Hay una cercana relacion entre las decisiones juridicas y la cuestion
genomica. Los dilemas éticos hacen que la adopcion de medidas unifor-
mes resulte muy compleja. Si bien algunos aspectos pueden ser resueltos
con el instrumental normativo desarrollado o en proceso de elaboracion,
subsisten asuntos acerca de los cuales el analisis todavia es insuficiente.
Lo que pueda llegar a tener relacion con la eugenesia, por ejemplo, es un
capitulo dificil de abordar y suscita numerosas reservas, sobre todo por
la connotacion de racismo con la que suele identificarse.?! Se plantea la
posibilidad, al menos teodrica, de que algunas decisiones terapéuticas
aplicadas en un momento y a una persona, tengan efectos en generacio-
nes sucesivas. Desde un punto de vista ético y juridico, éste es un gran
problema. Asi sea prematuro, procede preguntar si resultan aceptables
los que podriamos llamar “efectos trascendentes positivos” de una deci-
sion terapéutica. De la misma forma que esta prohibida la aplicacion re-
troactiva de normas perjudiciales, también esta proscrita la aplicacion de
penas trascendentes; pero ;estos principios serian aplicables a los que
pudieran considerarse como ‘“beneficios trascendentes”, como seria el
caso de la terapia génica en la linea germinal? Esta es una cuestion abier-
ta a la consideracion, fundamentalmente, de los eticistas.?2

21 Véase Suarez y Lopez Guazo, Laura, Eugenesia y racismo en México, México,
UNAM, 2005.

22 La magnitud del problema ético estd magistralmente planteada por Juliana Gonza-
lez Valenzuela (Genoma humano y dignidad humana, México, Anthropos, 2005, esp. pp.
184 y ss.).
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IV. CONSIDERACIONES FINALES

Resulta claro que las decisiones en materia de derecho genomico pue-
den suscitar conflictos entre principios juridicos, particularmente entre
los que corresponden a la libertad de investigacion, a la seguridad juridi-
ca, a la dignidad de las personas, a la intimidad?? personal y familiar, y al
acceso a la informacion, para s6lo mencionar algunos. Uno de los mayo-
res problemas que se plantean para la hermenéutica constitucional es el
de la colision de principios. Asi como hay reglas para superar los con-
flictos entre normas (jerarquia, temporalidad, especialidad, etcétera), en
el caso de los principios no hay reglas de solucion aceptadas de manera
general, porque entre ellos no hay prelacion jerarquica. En la materia de
que aqui se trata, es muy alta la probabilidad de que se produzca ese tipo
de conflictos, por lo que se requerird que las normas alcancen la mayor
claridad y precision posibles. Los legisladores y los jueces tendran que
estar muy familiarizados con esta materia, a riesgo de que, si no es asi, se
genere una confusion excesiva en la produccion y en la aplicacion de las
normas que rijan los trabajos de investigacion cientifica y de la medicina
gendmica.

En este sentido son muy orientadores algunos de los criterios propues-
tos por Romeo Casabona.?* Este tratadista sustenta, esencialmente, que la
proteccion de la informacion genética debe ser del mayor nivel posible;
debe darse la plena garantia para la expresion del consentimiento de las
personas involucradas, previéndose taxativamente las excepciones; la in-
formacion ofrecida a las personas involucradas debe ser exhaustiva; debe
garantizarse el secreto acerca de los resultados obtenidos por los analisis
genéticos; la informacion recabada soélo debe ser utilizada para el fin o
los fines que le hayan dado origen; los resultados no deben servir para
propositos o acciones discriminatorios; la realizacion de analisis no debe

23 Rafael Marquez Pifiero, en una sugerente propuesta, apunta que a los llamados de-
rechos humanos de primera generacion (derechos civiles y politicos), de segunda genera-
cion (derechos econdmicos, sociales y culturales), y de tercera generacion (derechos de
solidaridad: derecho a la paz, al desarrollo, etcétera), podrian agregarse los de cuarta ge-
neracion: privacidad, intimidad y mismidad. Véase “Perspectivas penales del desarrollo
de la ingenieria genética”, en varios autores, Genética humana y derecho a la intimidad,
México, UNAM, p. 74.

24 Op. cit., nota 10, pp. 86 y ss.
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ser condicion para obtener o permanecer en un cargo, para recibir un ser-
vicio o para la realizacién de un acto juridico.

Hay otras consideraciones que formular. Ademas de la tradicional
funcién de la historia clinica, en tanto que documento que sirve para do-
cumentar el diagnostico, tratamiento y evolucion de un paciente, también
se viene hablando de la “funcion social de la historia clinica”,? por los
efectos que tiene para tramitar incapacidades laborales, indemnizaciones
profesionales y recuperacion de gastos asegurados, y por la utilidad en
cuanto a la docencia, la investigacion y la estadistica, por ejemplo. En este
sentido debe tenerse en cuenta que, para determinar la incidencia de un
padecimiento y sus posibles causas, o los efectos de una terapia, es de
utilidad colectiva conocer los expedientes clinicos de las personas. Todo
indica que se trata de una cuestion acerca de la cual también habra que
legislar e, incluso, formular disposiciones de caracter internacional.
Compartir informacion relevante para la investigacion permite alcanzar
resultados farmacoldgicos y terapéuticos que favorecen a un nimero in-
determinado de personas.

El problema de la propiedad del expediente clinico también presenta
implicaciones diversas.?® En el caso de servicios ptblicos cabria plantear
si el expediente pertenece a la institucion o al paciente; en el caso de las
instituciones privadas, donde el paciente paga por el servicio, de manera
directa o a través del seguro que tenga contratado, la solucion es mas
sencilla: en ese caso la propiedad es sin duda del paciente. En cuanto a las
instituciones publicas podria alegarse que la atencion corresponde a un
derecho del paciente y que en algunos casos incluso contribuye, median-
te cotizaciones, al servicio de salud. Este es un asunto que no se debe
abordar desde una perspectiva patrimonial, sino contemplando el haz de
derechos que conciernen a cada persona (informacién e intimidad, por
ejemplo) y a la sociedad (proteccion de la salud, proteccion del ambien-
te, etcétera). Para fines epidemioldgicos es de la mayor importancia que

25 Meéjica Garcia, Juan M., La historia clinica: estatuto bdsico y propuesta de regula-
cion, Madrid, Edisofer, 2002, p. 147. Este autor sefiala que los primeros en utilizar este
concepto fueron M. Serra Alacid y J. M. Cejo, en 1989.

26 En Espafia este asunto ha sido cuidadosamente examinado por David Samprén Lo-
pez, Los derechos del paciente a través de la informacion y la historia clinica, Madrid,
Edisofer, 2002. El autor estudia las soluciones adoptadas en los niveles nacional y auto-
némico y concluye que se trata de una cuestion pendiente de solucion.
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sean reportados algunos padecimientos cuya expansion puede represen-
tar un problema de salud publica.

Algunos de los aspectos clinicos que se han mencionado en los parra-
fos anteriores pueden no tener todavia relacion con la investigacion y
con la medicina gendmica, pero las soluciones juridicas deben adoptarse
contemplando esta especialidad. Los efectos de los tratamientos son so-
cialmente relevantes, como lo es la identificacion de la propension a pa-
decimientos que puedan afectar a un segmento de la poblacién. En la
medida en que no existe un determinismo biologico, y que el ambiente y
las medidas preventivas sirvan para eludir o atenuar algunos riesgos ge-
néticos, los expedientes clinicos de los diagnosticos y tratamientos géni-
cos también son socialmente relevantes.

Es recomendable impulsar un programa legislativo de convergencia
para analizar los aspectos que rigen la materia en el ambito internacional
que pueden ser adoptados por la legislacion mexicana, y para examinar
los diferentes instrumentos normativos federales y estatales que tienen
relevancia para el derecho genémico en particular, y para el bioderecho
en general. Por ejemplo, hay capitulos de la legislacion civil que deberan
ser objeto de actualizacion para evitar anacronismos administrativos y
juridicos. El Codigo Civil Federal dispuso, desde 1932, que las enferme-
dades hereditarias eran impedimento para contraer matrimonio (articulo
156); con ese motivo, el certificado médico exigido (articulo 98, IV), ren-
dido bajo protesta de decir verdad, debia establecer que los pretendientes
no padecian de ninguna enfermedad hereditaria. Ademas, puntualizaba
que en el caso de los indigentes este certificado debia ser rendido por
“los médicos encargados de los servicios de sanidad de caracter oficial”.
Actualmente, el Codigo Civil del Distrito Federal, reformado, conserva a
las enfermedades hereditarias como impedimento para celebrar matrimo-
nio (articulo 156, IX), y el parrafo final del precepto agrega que ese im-
pedimento es dispensable cuando ambos contrayentes acrediten de ma-
nera fehaciente que la instituciéon que les extendid el certificado, o el
médico, les haya dado a conocer “los alcances, los efectos y la preven-
cion de la enfermedad que sea motivo del impedimento”, y esto no obstan-
te manifiestan su consentimiento para el matrimonio. En cuanto al caso
de los indigentes, la disposicion federal esta derogada por lo que respecta
al Distrito Federal.

Este tipo de normas, con algunos matices, esta vigente en casi todos
los estados del pais. En Guanajuato, por ejemplo, el Codigo Civil adopta
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(articulo 102) el mismo requisito en cuanto a la certificacion médica de
que los contrayentes no padezcan enfermedades hereditarias, e incluso
conserva la prevencion aplicable a los indigentes.

A la luz de los conocimientos actuales, esas disposiciones s6lo po-
drian ser adecuadamente cumplimentadas si, con motivo de la obligacion
que los codigos civiles imponen a las parejas de pretendientes, a las ins-
tituciones de salud, a los médicos particulares y a los agentes del registro
civil, se practicaran analisis genéticos de manera obligatoria. Pero, ade-
mas, haria falta determinar cuales son las enfermedades graves a las que
hacen alusion los codigos, porque como bien se sabe la propension a su-
frir numerosos padecimientos importantes guarda vinculos con la ascen-
dencia genética.?’

Las acciones susceptibles de ser emprendidas inciden en diversos es-
pacios y comprenden una multiplicidad de acciones. Por principio seria
menester aceptar que América Latina presenta, en su conjunto, un consi-
derable rezago en la materia en relacion con América del Norte?® y Euro-
pa. Habida cuenta de que los recursos técnicos disponibles en el area son
escasos, valdria la pena promover un gran esfuerzo iberoamericano para
la formulacién de normas generales aplicables en el hemisferio. La reco-
nocida experiencia que se tiene en cuanto a los derechos humanos y la
similitud de estructuras juridico constitucionales, posibilitaria resultados
de gran interés técnico. Una convencion iberoamericana sobre el genoma
humano tendria repercusiones muy favorables para impulsar la moderni-
zacion legislativa en los Estados del area.

Otra opcidn, no necesariamente excluyente de la anterior, es que los
paises latinoamericanos se adhieran a la normativa internacional, particu-
larmente a la que se esta desarrollando en Europa. De esta forma se apro-
vecharian los avances doctrinales y legislativos que ya se registran en

27 Los problemas que resultan de los analisis prenupciales a la luz de la investigacion
genomica han sido analizados por Ingrid Brena, “Legislacion en derechos de la persona-
lidad”, en Mufioz, Marcia (coord.), Reflexiones en torno al derecho genomico, cit., nota
8, pp. 158 y ss.

28 En Estados Unidos, sin embargo, como resultado de la multiplicacion de fuentes
del derecho debido al sistema federal, existe una fuerte dispersion regulatoria, particular-
mente en aspectos tan sensibles como la privacidad de la informacion genémica. Cfr. Ro-
che, Patricia A. y Annas, George J., “Law & Genetics in the United States: Protecting
Genetic Privacy and the Genetic Property”, en Mufioz, Marcia (coord.), Reflexiones en
torno al derecho genomico, cit., nota §, pp. 94 y 102.
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otros Estados. Los principales lugares donde se trabaja el tema son Brasil
y Colombia, en nuestro hemisferio, y de manera mucho mas amplia en
Alemania, Espafia, Estados Unidos, Francia, Gran Bretafia y Suiza.

Existen también instituciones con cuyo concurso es recomendable
contar, como el Centro de Etica, Derecho y Politicas sobre el Genoma,
de Duke University, y el Centro de Etica y Derecho sobre Biomedicina de
Lovaina, para s6lo aludir a algunos ejemplos.

Una conferencia internacional anual de expertos en cuestiones éticas,
legales y sociales del genoma humano permitiria examinar el estado del
arte en la materia. Adicionalmente, convendria promover la asociacion
formal de centros de estudios sobre ética, derecho y genoma.

En todo caso, es altamente recomendable adoptar un sistema perma-
nente de informacion sobre regulacion en materia del genoma humano;
promover la publicaciéon de un anuario de derecho gendmico; impulsar
un programa de informacion para legisladores y jueces, y desarrollar un
posgrado en derecho genémico.

El sistema juridico latinoamericano se podra ver altamente beneficia-
do por las decisiones que se tomen en torno a la medicina genémica. No
es imposible que se plantee la adopcion de la accidon popular para tutelar
los bioderechos, ni que ante el riesgo potencial de que las personas se
vean afectadas por la actividad de los particulares que emprendan accio-
nes de medicina gendmica, se haga claro para la sociedad que la afecta-
cion de los derechos fundamentales puede provenir por igual de entes
publicos o privados, por lo que es necesario establecer la proteccion de
esos derechos también ante particulares. Es preciso construir las garan-
tias para la autonomia gendmica de las personas.

Las nuevas areas de investigacion y practica médica ponen a prueba la
naturaleza del Estado constitucional en tanto que la medicina gendmica
se trata de una disciplina cuyo desarrollo exige un alto nivel técnico en la
elaboracion normativa y un desempefio ético ejemplar; en ambos casos
es indispensable actuar con sentido de responsabilidad, preservando las
libertades individuales y publicas y velando por el bienestar colectivo.

La globalizacion es un fenomeno que, en el ambito comercial, finan-
ciero e incluso politico, se ha producido en numerosas etapas historicas
previas; en esta medida no representa una novedad. El verdadero sentido
de la mundializacion contemporanea es el que resulta de la sociedad del
saber. Ahora bien, el desarrollo del saber exige un ambiente de libertades
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y de seguridad juridica que solo el Estado constitucional puede ofrecer.
Los controles democraticos, propios de ese tipo de Estado, son los tinicos
que permiten cohonestar los avances de la investigacion cientifica, las li-
bertades individuales y publicas, la equidad social y los valores éticos.

En las sociedades cerradas los avances cientificos suelen convertirse
en instrumentos opresivos y en un riesgo para los miembros de la socie-
dad nacional y para los integrantes de la comunidad internacional. Sin
las instituciones propias de los sistemas constitucionales democraticos es
imposible el encuadramiento ético de la investigacion cientifica, porque
la centralizacion de decisiones excluye las posibilidades del debate libre,
responsable y objetivo.

En México todavia conservamos las aprehensiones propias de la cul-
tura de la desconfianza, que a su vez es comprensible en un Estado don-
de todavia no se han dado los pasos para consolidar la democracia. La
vulnerabilidad de las instituciones genera incertidumbre, y esto propicia
actitudes de reserva, cuando no de temor y hasta de rechazo, ante las in-
cognitas que plantean los anchurosos horizontes de la ciencia. En la edad
de los descubrimientos geograficos los instrumentos que permitian nave-
gar eran la brajula y el sextante, y el referente era el firmamento: la ct-
pula celeste firme e inmutable que ofrecia certidumbre en la direccion. En
la edad de los descubrimientos gendémicos los instrumentos que permiten
avanzar son los valores colectivos y las normas juridicas, y el referente
es el Estado constitucional: el conjunto de instituciones que regulan el
derecho del poder, el derecho al poder y el derecho ante el poder.

Sin libertad no hay responsabilidad. Las tareas por venir son muchas y
complejas y es necesario comenzar por lo que estd mds a la mano: un co-
digo de ética®® en investigacion y medicina gendomica. Se sabe que este
tipo de codigos no tienen efectos vinculantes, pero precisamente por eso

29 Para un estudio de este tema véanse Brena, Ingrid, “Comités hospitalarios de bioé-
tica. Una propuesta para su regulacion legal”, en Brena, 1., El derecho y la salud, Méxi-
co, UNAM, pp. 143 y ss., y Fernandez del Castillo, Carlos y Uribe, Misael, “Codigo de
conducta en la practica médica”, en varios autores, La responsabilidad profesional del
médico y los derechos humanos, México, UNAM-Comisiéon Nacional de Derechos Hu-
manos, 1995, pp. 67 y ss. La propuesta de la profesora Brena es el resultado de una en-
cuesta entre miembros de diversos comités hospitalarios de bioética, y los doctores Fer-
nandez del Castillo y Uribe aluden a la experiencia del centro hospitalario Médica Sur.
Se tiene, asi, la posibilidad de advertir las coincidencias entre las instituciones publicas y
privadas en materia deontoldgica.
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