
RECOMENDACIÓN NÚM. 1.100 (1989) DE LA ASAMBLEA
PARLAMENTARIA DEL CONSEJO DE EUROPA,

SOBRE LA UTILIZACIÓN DE EMBRIONES Y FETOS HUMANOS
EN LA INVESTIGACIÓN CIENTÍFICA*

La Asamblea:
1. Considerando que la Ciencia y la

Tecnología, y en especial las Ciencias
Biomédicas y la Biotecnología, expre-
siones de la creatividad humana, si-
guen progresando, y que su libertad de
acción no puede ser limitada arbitraria-
mente, sino únicamente con arreglo a,
entre otros, principios deontológicos,
jurídicos, éticos, culturales y sociales
que tengan como objeto la protección
de los derechos y la libertad del hom-
bre como ser individual y social.

2. Remitiéndose a la Recomendación
934 (1982) de la Asamblea Parlamenta-
ria del Consejo de Europa, en la que se
solicita que las aplicaciones de Ingenie-
ría Genética se realicen en el respeto al
patrimonio genético de la humanidad,
que no podrá ser objeto de manipula-
ción alguna a nivel individual salvo con
fines preventivos o terapéuticos acredi-
tados de manera clara y científica.

3. Recordando la oportunidad de
aplicar los distintos puntos de la Reco-
mendación 1046 (1986) de la Asamblea
Parlamentaria del Consejo de Europa,
relativa a la utilización de embriones y
fetos humanos con fines diagnósticos,

terapéuticos, científicos, industriales y
comerciales, en especial sus apartados
2, 3, 4.A y 4.B, y subrayando que: i. el
embrión y el feto humano deberán ser
tratados en el respeto a la dignidad hu-
mana, y; ii. sus elementos y tejidos han
de ser utilizados exclusivamente en el
marco de una reglamentación estricta
de los fines científicos, diagnósticos y
terapéuticos limitados, definidos en la
referida Recomendación y que no pue-
dan ser alcanzados por otros medios, y
recordando igualmente la diversidad
de opiniones de naturaleza ética expre-
sadas sobre dicha cuestión.

4. Remitiéndose al apartado 15 de
la Recomendación 1046, en el que se
encarga a las comisiones competentes
de la Asamblea preparar un informe
sobre la utilización de embriones y fe-
tos humanos con fines de investiga-
ción científica, teniendo en cuenta la
necesidad de establecer un equilibrio
entre el principio de libertad de inves-
tigación y el respeto a la vida huma-
na, así como otros aspectos de los de-
rechos humanos.

5. Sabiendo que es costumbre, en
interés del progreso, la armonía, la li-
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bertad y la justicia social, se tiende a
adaptar constantemente las normas le-
gislativas y reglamentarias a los valo-
res éticos y sociales de las comunida-
des humanas y a los conocimientos
científicos y tecnológicos a medida
que se produce su adquisición.

6. Considerando que procede defi-
nir la protección jurídica que debe con-
cederse al embrión humano desde la
fecundación del óvulo, tal como está
previsto en la Recomendación 1046.

7. Considerando que el embrión hu-
mano, aunque se desarrolla en fases
sucesivas indicadas mediante distintas
denominaciones (cigoto, mórula, blás-
tula, embrión preimplantatorio o preem-
brión, embrión, feto), no sólo manifies-
ta una diferenciación progresiva como
organismo sino que también mantiene
la continuidad de su identidad biológica
y genética.

8. Recordando la necesidad de una
cooperación europea y de una regla-
mentación lo más amplia posible que
permita superar las contradicciones,
riesgos e ineficacia previsible de nor-
mas exclusivamente nacionales en los
ámbitos expresados.

9. Recomienda el Comité de Ministros:

A. Definir un marco de principios a
partir del cual puedan elaborarse leyes
y reglamentos nacionales lo más uni-
versales y homogéneos posibles, como
se propone en las Recomendaciones
934 (1982) y 1046 (1986), así como en
la presente recomendación y su anexo;

B. Invitar a los Gobiernos de los
Estados Miembros a:

i. Crear urgentemente las instancias
nacionales o regionales multidiscipli-
nares mencionadas en las anteriores
Recomendaciones 934 (1982) y 1046

(1986), confiándoles asimismo la ta-
rea de informar a la sociedad y los
poderes públicos de los avances cien-
tíficos y técnicos realizados en em-
briología y en la investigación y la
experimentación biológicas; orientar
y controlar sus posibilidades de apli-
cación; evaluar los resultados, venta-
jas e inconvenientes, en especial des-
de un punto de vista general, es decir,
incluyendo asimismo la dimensión de
los derechos humanos, la dignidad
humana y otros valores éticos, y au-
torizar, sin perjuicio de la existencia
de una reglamentación o un sistema de
delegación de facultades a tal efecto,
los proyectos científicos de investiga-
ción o experimentación científica en
tales ámbitos.

ii. Adoptar medidas que garanticen
que se informa a la sociedad de mane-
ra sencilla, exacta y suficiente de las
actividades que se refieren a las téc-
nicas de reproducción asistida y técni-
cas conexas y, más especialmente, a
la fecundación in vitro y la utilización
de gametos, embriones y fetos huma-
nos con fines de investigación cientí-
fica o de otra índole.

iii. Establecer a nivel nacional los
mecanismos necesarios de mejora de
los conocimientos sobre epidemiolo-
gía e incidencia de la esterilidad hu-
mana y de las enfermedades genéticas
o hereditarias con fines preventivos
y/o terapéuticos.

iv. Favorecer investigaciones que
tengan por objeto:

a. Perfeccionar las técnicas de re-
producción asistida, exclusivamente
en los casos en que esté autorizada.

b. Profundizar en el conocimiento
de las estructuras y funciones de la
célula humana, especialmente las cé-
lulas reproductoras, así como el del



desarrollo embrionario, la reproduc-
ción y la herencia.

c. Fines de diagnóstico (en especial
prenatal) y/o fines de tratamiento, es-
pecialmente de enfermedades ligadas a
los cromosomas o los genes.

d. Aplicaciones industriales y far-
macológicas que tengan como finali-
dad la producción de sustancias médi-
camente útiles, en cantidad suficiente,
que no presenten ni los inconvenientes
biológicos ni los peligros y riesgos de
infección o reacción inmunológica re-
lacionados con las sustancias habitual-
mente empleadas.

v. Elaborar anuarios nacionales o
regionales de establecimientos autori-
zados en los que se realicen investiga-
ciones o experimentos sobre material
reproductor, con independencia de que
se trate de gametos, embriones o fetos
humanos, o de sus células, tejidos u ór-
ganos, y regular su funcionamiento,
controlar y evaluar sus actividades, y
velar por que sus equipos biomédicos
y científicos se encuentren debidamen-
te cualificados y autorizados para reali-
zar dichas actividades y cuenten con
los recursos necesarios.

vi. Examinar las recomendaciones
que preceden a la luz de las considera-
ciones contenidas en el anexo de la pre-
sente recomendación y prever las san-
ciones que acarree su inobservancia.

C. Proseguir el análisis e inventario
de todos los conocimientos relativos a
la reproducción humana y la biomedi-
cina, y crear las condiciones para una
actuación común de todos los Estados
miembros del Consejo de Europa y de
los que no sean parte del mismo, con el
fin de que, además de las iniciativas
puramente nacionales, contribuyan a la
elaboración de un instrumento jurídico
común, como un convenio Europeo so-

bre la biomedicina y la biotecnología
humana, que esté abierto asimismo a
los Estados no miembros de la organi-
zación, como ya se propone en las
Recomendaciones 934 (1982) y 1046
(1986).

D. Crear urgentemente como salva-
guardia, una instancia internacional
multidisciplinar cuyo cometido sea ga-
rantizar la convergencia de los enfo-
ques seguidos por los órganos nacio-
nales ya existentes o que deban crearse
de conformidad con lo previsto en el
inciso i de la letra B del apartado 9, y
evitar de esto modo que se creen “pa-
raísos genéticos”.

ANEXO
INVESTIGACIÓN CIENTÍFICA

Y/O EXPERIMENTACIÓN SOBRE
GAMETOS, EMBRIONES Y FETOS

HUMANOS Y DONACIÓN
DE ELEMENTOS DE DICHO MATERIAL

HUMANO

A. Sobre los gametos

1. Podrá permitirse la utilización ais-
lada de gametos con fines de investiga-
ción básica o experimental, según lo
dispuesto en los siguientes apartados.

2. Se autorizarán las investigacio-
nes sobre:

— La fertilidad, la esterilidad y la
contracepción.

— Los fenómenos de histocompa-
tibilidad o inmunidad relacionados
con la procreación.

— El proceso de la gametogénesis
y del desarrollo del embrión con fines
preventivos o terapéuticos de las en-
fermedades genéticas.

3. Los gametos humanos utilizados
en la investigación o experimentación
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no deberán servir para crear cigotos o
embriones in vitro con fines de pro-
creación.

B. Sobre los embriones preimplantato-
rios vivos

4. De conformidad con las Reco-
mendaciones 934 (1982) y 1046
(1986), las investigaciones in vitro so-
bre embriones viables sólo deberán ser
autorizadas cuando:

— Se trate de investigaciones apli-
cadas de naturaleza diagnóstica o efec-
tuadas con fines preventivos o terapéu-
ticos.

— No afecten a su patrimonio gené-
tico no patológico.

5. De acuerdo con el párrafo undé-
cimo del inciso iv de la letra A del
apartado 14 de la Recomendación
1046, deberán prohibirse las investiga-
ciones sobre embriones vivos, espe-
cialmente:

— Si el embrión es viable.
— Si existe la posibilidad de utili-

zar un modelo animal.
— Si ello no está previsto en el

marco de proyectos debidamente pre-
sentados a y autorizados por las autori-
dades sanitarias o científicas compe-
tentes o, en virtud de delegación, por
la comisión nacional multidisciplinar
pertinente.

— Si no respetan los plazos prescri-
tos por las mencionadas autoridades.

6. Asimismo, todo proyecto de in-
vestigación que cumpla las condicio-
nes mencionadas en el apartado ante-
rior deberá ser rechazado:

— Si el proyecto no va acompañado
de todos los datos necesarios relativos
al material embrionario utilizado, su
procedencia, los plazos de ejecución
previstos y los objetivos perseguidos;

— Si los responsables no se com-
prometen a comunicar los resultados a
la instancia que lo haya autorizado,
una vez acabado el proyecto.

7. Los embriones expulsados es-
pontáneamente del útero en la fase de
la preimplantación en ningún caso de-
berán ser de nuevo transferidos al
mismo.

C. Sobre los embriones preimplanta-
torios muertos

8. La investigación y experimenta-
ción sobre embriones muertos con fi-
nes científicos, diagnósticos, terapéu-
ticos o de otra índole deberán ser
autorizadas previamente.

D. Sobre los embriones implantados y
los fetos vivos in utero

9. Deberá prohibirse la extracción
de células, tejidos u órganos embrio-
narios o fetales, de la placenta o de
sus membranas, si están vivos, para
toda investigación que no sea de ca-
rácter diagnóstico y finalidad preven-
tiva o terapéutica.

10. La mujer embarazada y su ma-
rido o compañero deberán haber reci-
bido previamente toda la información
necesaria:

i. sobre las operaciones técnicas
practicadas para extraer las células o
tejidos embrionarios y/o fetales, las
membranas placentarias, la placenta
y/o el líquido amniótico, así como:

ii. sobre los fines que persiguen, y
iii. los riesgos que llevan aparejados.
11. Serán debidamente sanciona-

das las personas que hayan procedido
a la extracción del útero de un em-
brión, un feto o uno de sus elementos
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sin justificación clínica o jurídica, o sin
el consentimiento previo de la mujer
embarazada y, en su caso, de su mari-
do o compañero, al igual que aquellas
que hayan utilizado dicho material em-
brionario sin respetar lo dispuesto en
las normas legales o reglamentarias
pertinentes.

E. Sobre los embriones postimplantato-
rios o los fetos vivos fuera del útero

12. Los fetos expulsados prematura
y espontáneamente y considerados bio-
lógicamente viables sólo podrán ser
objeto de intervenciones clínicas si las
mismas favorecen su desarrollo y su
autonomía vital.

13. No deberá realizarse ninguna
intervención sobre embriones o fetos
fuera del útero, ni extraer sus células,
tejidos u órganos sin haber obtenido,
entre otras cosas, el consentimiento
previo por escrito de los progenitores.

14. Deberán prohibirse los experi-
mentos sobre embriones o fetos vivos,
viables o no. No obstante, cuando un
Estado autorice determinados experi-
mentos exclusivamente sobre fetos o
embriones no viables, dichos experi-
mentos podrán practicarse si se ajustan
a las disposiciones de la presente reco-
mendación y han recibido la autoriza-
ción previa de las autoridades sanita-
rias o científicas o, en su caso, de la
comisión nacional multidisciplinar.

F. Sobre los embriones y fetos muertos

15. Antes de proceder a cualquier
intervención sobre un embrión o un fe-
to muerto, los centros o servicios debe-
rán determinar si la muerte es parcial
(las células, tejidos y órganos de un

embrión clínicamente muerto pueden
mantenerse vivos durante varias ho-
ras) o total (cuando a la muerte clínica
se añade la muerte celular).

16. La utilización de elementos bio-
lógicos procedentes de embriones o de
fetos muertos con fines científicos,
preventivos, diagnósticos, terapéuti-
cos, farmacéuticos, clínicos o quirúrgi-
cos deberá ser autorizada en el marco
de las normas que regulen la investiga-
ción, la experimentación, el diagnósti-
co y el tratamiento, de conformidad
con las disposiciones de la presente re-
comendación.

G. La investigación científica aplica-
da al hombre en l os campos de la
salud y la herencia

17. No deberá aplicarse, sin autori-
zación, la ingeniería genética en las
investigaciones sobre material genéti-
co humano o recombinante. Dicha au-
torización dependerá del carácter ra-
zonable de los proyectos, que deberán
ir acompañados de información com-
pleta sobre el lugar donde van a desa-
rrollarse, sus objetivos, su duración y
el material biológico utilizado; será
concedida por las autoridades compe-
tentes o, en virtud de delegación, por
la comisión nacional multidisciplinar.

18. Deberán aceptarse los proyec-
tos de investigación científica sobre
ingeniería genética que utilicen mate-
riales genéticos o recombinantes, sin
perjuicio de su aprobación:

— Cuando tengan fines diagnósti-
cos, como en el caso del diagnóstico
prenatal, in vitro o in utero de enfer-
medades genéticas o hereditarias, para
estudiar el material biológico obtenido
con el fin de tratar las afecciones parti-
culares o evitar su transmisión, siem-

RECOMENDACIÓN NÚM. 1.100 (1989) 355



pre que la técnica utilizada no cause le-
siones al embrión o a su madre:

— Cuando tengan fines industriales
de carácter preventivo, diagnóstico o te-
rapéutico, como la producción farma-
céutica (mediante clonación de molécu-
las o de genes), en la cantidad idónea,
de sustancias o productos para uso sani-
tario o clínico que no puedan obtenerse
por otros medios, naturales o no, como
hormonas, las proteínas sanguíneas
que controlan la respuesta inmunitaria
o agentes antivirales, antibacterianos o
anticancerosos, o la fabricación de va-
cunas que no impliquen riesgos biológi-
cos, inmunológicos o infecciosos suple-
mentarios.

— Cuando tengan fines terapéuti-
cos, especialmente para elegir el sexo
en el supuesto de enfermedades ligadas
a los cromosomas sexuales (sobre todo
al cromosoma X de personas de sexo
femenino) para impedir su transmisión
o con la finalidad de crear mosaicos
genéticos benéficos mediante la ciru-
gía, trasplantando células, tejidos u ór-
ganos genética y biológicamente sanos
extraídos de un tercero para sustituir
en el sujeto tratado los elementos en-
fermos, dañados o defectuosos corres-
pondientes. La autorización de la utili-
zación del ADN recombinante sano en
sustitución del ADN patológico gene-
rador de la enfermedad dependerá del
grado de seguridad científica y técnica
que, a juicio de las autoridades cientí-
ficas y los poderes públicos, pueda al-
canzarse en el ser humano dentro del
tipo de recombinación molecular con-
templada. Debe prohibirse toda inter-
vención terapéutica sobre la línea ger-
minal humana.

— Cuando tengan fines de investi-
gación científica, para estudiar las se-
cuencias del ADN en el genoma huma-

no, su localización, funciones, diná-
mica, interrelaciones y patología; para
el estudio del ADN recombinante en el
interior de las células humanas (y de
organismos más simples, como los
virus y las bacterias), para tratar de
comprender los mecanismos de la re-
combinación molecular, la expresión
del mensaje genético, el desarrollo de
las células y sus componentes, y su
organización funcional; para el estu-
dio del proceso de envejecimiento de
las células, tejidos y órganos; por últi-
mo, y más especialmente, para el es-
tudio de los mecanismos generales y
particulares de la evolución de las en-
fermedades.

— Cuando tengan cualquier otro
fin considerado útil y beneficioso pa-
ra el individuo y la humanidad que
sea objeto de un proyecto previamen-
te autorizado.

19. Las investigaciones e interven-
ciones en las que se apliquen técni-
cas de ingeniería genética únicamente
deberán efectuarse en centros y esta-
blecimientos aprobados y autorizados
para realizar dichos trabajos y que
dispongan del personal especializado
y los medios técnicos exigidos.

H. Donación de elementos del mate-
rial embrionario humano

20. La donación de elementos del
material embrionario humano deberá
ser autorizada únicamente si tiene por
objeto la investigación científica con
fines diagnósticos, preventivos o tera-
péuticos. Su venta estará prohibida.

21. Deberá prohibirse la creación o
el mantenimiento con vida delibera-
dos de embriones o fetos, in vitro o in
utero, con fines de investigación cien-
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tífica, por ejemplo para extraer de los
mismos material genético, células, teji-
dos u órganos.

22. Sólo deberá permitirse la dona-
ción y utilización de elementos del ma-
terial embrionario humano si previa-
mente los progenitores han otorgado
libremente y por escrito su consenti-
miento.

23. La donación de órganos deberá
estar desprovista de todo carácter mer-
cantil. Asimismo deberá prohibirse la
compraventa de embriones, feto o sus
elementos por los progenitores o terce-
ros, al igual que su importación o ex-
portación.

24. Deberá prohibirse la donación y
empleo de materiales embrionarios hu-
manos en la fabricación de armas bio-
lógicas peligrosas y exterminadoras.

25. Con respecto al conjunto de la
presente Recomendación, por “via-
bles” se entenderán los embriones que
no presenten características biológi-
cas que puedan impedir su desarrollo;
por otra parte, la no viabilidad de los
embriones y fetos humanos deberá
determinarse exclusivamente por cri-
terios biológicos objetivos fundados
en los defectos intrínsecos del em-
brión.
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