CONSEJO DE EUROPA

RECOMENDACION NUM. 934 (1982) DE LA ASAMBLEA
PARLAMENTARIA DEL CONSEJO DE EUROPA, RELATIVA
A LA INGENIERIA GENETICA'

La Asamblea:

Consciente de la inquietud publica
que suscita la aplicacion de nuevas téc-
nicas cientificas de recombinacion arti-
ficial de material genético procedente
de organismos vivos, designada con el
término ingenieria genética”.

Considerando que dicha inquietud
es de dos tipos:

— La debida a la incertidumbre que
reina en relacion con la incidencia de
la investigacion experimental en la sa-
lud, la seguridad y el medio ambiente.

— La debida a los problemas juridi-
cos, sociales y éticos a largo plazo
planteados por la posibilidad de cono-
cer y manipular las caracteristicas ge-
néticas hereditarias de una persona.

Teniendo en cuenta, en lo que res-
pecta a los efectos de la investigacion
experimental sobre la salud, la seguri-
dad y el medio ambiente, las conside-
raciones siguientes:

i. Las técnicas de Ingenieria Genéti-
ca ofrecen un inmenso potencial indus-
trial y agricola que, durante las proxi-

mas décadas, podria ayudar a resolver
los problemas mundiales de produc-
cion alimentaria, de energia y de ma-
terias primas.

ii. El descubrimiento y perfecciona-
miento de dichas técnicas representa un
avance fundamental en el conocimiento
cientifico y médico (universalidad del
codigo genético).

iii. La libertad de la investigacion
cientifica —valor fundamental de nues-
tras sociedades y condicion para su
adaptacion a las transformaciones del
entorno mundial— lleva aparejadas
obligaciones y responsabilidades, espe-
cialmente en lo referente a la salud y la
seguridad de la poblacion en general y
de los restantes trabajadores cientificos,
asi como a la no contaminacion del me-
dio ambiente.

iv. A la luz de los conocimientos y
la cientificos y la experiencia de aquel
entonces, la incertidumbre acerca de
las consecuencias que podian tener
los experimentos de Ingenieria Gené-
tica para la salud, la seguridad y el
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medio ambiente era causa legitima de in-
quietud al inicio de la década de 1970,
hasta el punto de dar origen a peticio-
nes de la comunidad cientifica en
aquellos momentos de que no se reali-
zaran determinados tipos de experi-
mentos.

v. El conocimiento cientifico y la
experiencia han permitido en estos ul-
timos afios aclarar y disipar gran parte
de la incertidumbre que rodeaba la in-
vestigacion experimental, hasta el pun-
to de llevar aparejada una relajacion
sustancial de las medidas de control y
limitacion inicialmente establecidas o
contempladas.

vi. La poblacion en general y los
trabajadores de laboratorio deberan be-
neficiarse en todos los paises de un ni-
vel estricto y comparable de proteccion
contra los riesgos que acarrea la mani-
pulacion de microorganismos patdge-
nos en general, con independencia de
que se apliquen o no técnicas de inge-
nieria genética.

Teniendo en cuenta, en lo que se re-
fiere a los problemas juridicos, socia-
les y éticos, las consideraciones si-
guientes inspiradas en la 7a. audiencia
parlamentaria publica del Consejo de
Europa (Copenhague, 25 y 26 de mayo
de 1981) sobre la ingenieria genética y
los derechos humanos:

i. Los derechos a la vida y a la dig-
nidad humana garantizados en los ar-
ticulos 2 y 3 del Convenio Europeo de
Derechos Humanos llevan aparejado el
derecho a heredar caracteristicas gené-
ticas que no hayan sufrido ninguna
manipulacion.

ii. Este derecho debera ser enuncia-
do expresamente en el marco del Con-
venio Europeo de Derechos Humanos.

iii. El reconocimiento expreso de
dicho derecho no debera oponerse al
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desarrollo de aplicaciones terapéuti-
cas de Ingenieria Genética (terapia
génica), muy prometedoras para el
tratamiento y erradicacion de determi-
nadas enfermedades de transmision
genética.

iv. La terapia génica Unicamente
debera practicarse y experimentarse
con el consentimiento libre e informa-
do de la persona interesada o, en caso
de experimentos con embriones, fetos
o menores de edad, con el consenti-
miento libre e informado de los pa-
dres o tutores.

v. Los limites de la aplicacion tera-
péutica legitima de las técnicas de
Ingenieria Genética deberan estar cla-
ramente definidos, haber sido puestos
en conocimiento de los investigadores
y experimentadores y ser objeto de re-
visiones periddicas.

vi. Convendra elaborar una norma-
tiva general que tenga por objeto la
proteccion de las personas frente a las
aplicaciones de dichas técnicas que
no tengan fines terapéuticos.

Formulando el deseo de que la Fun-
dacion Europea de la Ciencia mantenga
en estudio:

a. Los procedimientos y criterios
de autorizacion de la aplicacion en la
Medicina, la agricultura y la industria
de productos de técnicas de recombi-
nacion genética in vitro.

b. Los efectos de la comercializa-
cion de las técnicas de recombinacion
genética in vitro sobre la financiacion y
las orientaciones de la investigacion
fundamental en Biologia Molecular.

Invita a los Gobiernos de los Estados
miembros:

a. A tomar nota de las reevaluacio-
nes producidas estos Ultimos afios en
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el seno de la comunidad cientifica en
relacion con los niveles de riesgo de la
investigacion que utiliza recombina-
ciones genéticas in vitro, y adaptar sus
sistemas de vigilancia y control con
arreglo a dichas reevaluaciones.

b. Prever la reevaluacion periodica
de los niveles de riesgo de la investiga-
cion que utiliza técnicas de recombi-
nacion genética in vitro en el marco re-
glamentario previsto para la evaluacion
de los riesgos ligados a la investiga-
cién que utiliza la manipulacion de mi-
croorganismos en general.

Recomienda al Comité de Ministros:

A. Redactar un convenio europeo
sobre lo que constituye una aplicacion
legitima de las técnicas de Ingenieria
Genética a los seres humanos (genera-
ciones futuras inclusive), adaptar en
consecuencia las legislaciones nacio-
nales y promover la conclusion de con-
venios analogos a nivel mundial.

B. Prever el reconocimiento expre-
so en el Convenio Europeo de Dere-
chos Humanos del derecho a un patri-
monio genético que no haya sufrido
ninguna manipulacion, salvo en aplica-
cién de determinados principios reco-
nocidos como plenamente compatibles
con el respeto a los derechos humanos
(por ejemplo, en el ambito de las apli-
caciones terapéuticas).

C. Prever la elaboracion de una re-
lacion de enfermedades graves que
puedan ser tratadas mediante terapia
génica con el consentimiento del inte-
resado (aunque determinadas interven-
ciones realizadas sin consentimiento,
de conformidad con la practica en vi-
gor para otras formas de tratamiento
médico, puedan considerarse compati-
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bles con el respeto a los derechos hu-
manos cuando se corra el riesgo de
que se transmita una enfermedad muy
grave al hijo de la persona afectada).

D. Definir los principios que rijan
la preparacion, seguridad de almace-
namiento y explotacion de la informa-
cion genética sobre personas, garanti-
zando en especial la proteccion del
derecho a la intimidad de las personas
afectadas de conformidad con los
convenios y resoluciones del Consejo
de Europa relativos a la proteccion de
datos.

E. Examinar si los niveles de pro-
teccion de la salud y la seguridad del
publico en general y de los trabajado-
res de laboratorio que se ocupan de
experimentos o de aplicaciones indus-
triales en los que se utilizan microor-
ganismos, incluidos microorganismos
objeto de técnicas de recombinacion
genética in vitro, son suficientes y
comparables en toda Europa, y si la
legislacion y los mecanismos institu-
cionales existentes ofrecen un marco
suficiente para garantizar su verifica-
cion y revision periddicas con dicha
finalidad.

F. Procurar que, mediante contro-
les periodicos efectuados en colabora-
cion con la Fundacion Europea de la
Ciencia, las medidas nacionales de li-
mitacion de la investigacion sobre re-
combinaciones genéticas in vitro, asi
como las medidas aplicadas para ga-
rantizar la seguridad en los laborato-
rios, sigan convergiendo y evolucio-
nando (aunque por vias diferentes)
hacia una armonizaciéon en Europa, a
la luz de los nuevos datos de la inves-
tigacion y las nuevas evaluaciones de
riesgos.
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G. Examinar el proyecto de Reco-
mendacion del Consejo de las Comuni-
dades Europeas sobre el registro de ex-
perimentos de recombinacion genética
in vitro y sobre su notificacion a las
autoridades nacionales y regionales pa-
ra la aplicacion concertada de sus dis-
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posiciones en los paises del Consejo
de Europa.

H. Examinar la patentabilidad de
los microorganismos modificados ge-
néticamente mediante las técnicas de
recombinacion genética in vitro.



