GRUPO DE ASESORES DE LA COMISION
EUROPEA SOBRE LAS IMPLICACIONES ETICAS
DE LA BIOTECNOLOGIA

DICTAMEN SOBRE LAS IMPLICACIONES ETICAS DE LA TERAPIA
GENETICA, DE 13 DE DICIEMBRE DE 1994

El Grupo de Asesores sobre Aspectos
Eticos de la Biotecnologia de la Comi-
sion Europea:

Teniendo en cuenta la solicitud de la
Comision de 23 de septiembre de 1993
de un Dictamen sobre terapia génica.

Teniendo en cuenta el Tratado de la
Union Europea y, en especial, los ar-
ticulos 129, 129 A) y el articulo F.2 de
las Disposiciones Comunes.

Teniendo en cuenta la normativa
europea, en especial las Directivas del
Consejo sobre (micro) organismos mo-
dificados genéticamente 90/219/CEE y
90/220/CEE, y la legislacion sobre pro-
ductos pertinente.

Teniendo en cuenta las declaraciones
realizadas por las Instituciones Euro-
peas, el Consejo de Europa, la UNESCO
y otras comisiones internacionales o na-
cionales en materia de Etica.

Oido el informe sobre “Aspectos
Eticos de la Terapia Genética” redacta-
do por el ponente profesor Luis Archer.

Considerando que:

1.1. En general, los cientificos estan
de acuerdo en que la terapia genética
somatica es uno de los métodos mas
prometedores que pueden permitir ali-
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viar, curar o prevenir un creciente nu-
mero de enfermedades genéticas y de
enfermedades adquiridas, incluido el
cancer y, quiza, incluso el SIDA. En
efecto, recientemente se ha introducido
la terapia genética somatica en el esce-
nario clinico como un método terapéu-
tico muy experimental. Todavia seran
necesarios prolongados ¢ importantes
esfuerzos de investigacion antes de
que puedan contemplarse como algo
habitual las aplicaciones médicas.

1.2. Dado que la terapia genética
somatica se encuentra en una fase
muy experimental, como minimo de-
beran respetarse los principios éticos
que se aplican a la buena practica cli-
nica en relaciéon con la investigacion
en la que participen sujetos humanos
(es decir, el consentimiento informa-
do de los pacientes, con una especial
atencion a los niflos y personas inca-
pacitadas; la revision de protocolos de
investigacion por un organismo inde-
pendiente y multidisciplinar, como una
comision ética; la proporcionalidad en-
tre riesgos y beneficios; la confiden-
cialidad, etcétera). A este respecto, en
relacion con la terapia genética, existe
la tendencia en muchos paises de re-
forzar la accion inicial de comisiones
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locales mediante organismos supervi-
sores nacionales.

1.3. Para cumplir los requisitos de
seguridad se han aprobado normas es-
pecificas relativas a organismos mo-
dificados genéticamente (Directivas
90/219/CEE y 90/220/CEE, asi como
legislacion sobre productos). Dicha
normativa si se aplica a determinados
aspectos de la investigacion y el desa-
rrollo correspondientes a la terapia ge-
nética, pero no a las pruebas clinicas
en el contexto de la terapia genética.

1.4. En su actual fase de desarrollo,
la terapia genética se centra en enfer-
medades graves para las que no existe
otro tratamiento efectivo disponible.
En el futuro podran ampliarse las indi-
caciones terapéuticas.

1.5. La terapia genética somatica no
solo tiene consecuencias individuales y
sociales a corto plazo, sino también a
largo plazo. Actualmente su coste es
elevado, pero podria ser mucho menor
en el futuro. A este respecto, debe te-
nerse en cuenta asimismo que las en-
fermedades raras interesan poco a la
industria farmacéutica en comparacion
con otras enfermedades mas frecuen-
tes. Ambas cuestiones plantean el pro-
blema del acceso igual al tratamiento.

1.6. Como las aplicaciones de la te-
rapia genética somatica seran a largo
plazo de gran importancia, la utilizacion
de nuevos productos terapéuticos sera de
gran interés para el desarrollo de la in-
dustria biotecnologica de la Union Eu-
ropea. En algunos paises europeos ya se
ejerce el control publico de los procesos
de produccion y distribucion, y ello se
vera influido por la recientemente crea-
da Agencia Europea para la Evaluacion
de los Productos Medicinales.

1.7. La terapia genética en la linea
germinal, que supone el intento de curar
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o impedir la transmision a generacio-
nes futuras de defectos génicos que
originan graves enfermedades, plantea
importantes y controvertidos proble-
mas éticos. Aunque ya se estan desa-
rrollando numerosos debates en dis-
tintos foros, todavia dista mucho de
quedar establecida la base cientifica y
la viabilidad técnica de la terapia ge-
nética en la linea germinal. La posible
transmision de las modificaciones a
las generaciones futuras plantea cues-
tiones filosoficas concretas. Por tanto,
en la actualidad no se contempla nin-
guna propuesta de experimentacion
clinica en seres humanos de la terapia
genética en la linea germinal.

1.8. La perspectiva del tratamiento
o la prevencion de enfermedades gra-
ves y muy difundidas ha suscitado
grandes expectativas. A menudo la
sociedad abriga demasiadas esperan-
7as 0 preocupaciones innecesarias.

El Grupo presenta a la Comision Eu-
ropea el siguiente Dictamen:

2.1. Debe alentarse la terapia gené-
tica somatica a los distintos niveles
necesarios (investigacion basica, prue-
bas clinicas, Biotecnologia) apoyando
acciones de investigacion (especial-
mente a nivel europeo por medio de
los Programas de Investigacion Co-
munitarios en Biomedicina y Sanidad,
que comprenden asimismo la investi-
gacion en materia de Bioética), orga-
nizando programas de formacion e in-
tercambio dirigidos a investigadores y
estudiantes, y mediante cualesquiera
otros medios apropiados.

2.2. La valoracién ética de los pro-
tocolos de terapia genética somatica
exige procedimientos que garanticen
la calidad, transparencia y eficacia de
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dicha evaluacion sin introducir demo-
ras innecesarias en el tratamiento de
los pacientes. Ademas de los sistemas
de revisién de ambito local, es impor-
tante que un organismo supervisor na-
cional evaliie lo mas exhaustivamente
posible ésta tecnologia experimental.

La armonizaciéon y normalizacion
parcial de todos los procedimientos de
evaluacion europeos podria resultar es-
pecialmente util para la investigacion
que se desarrolla a nivel europeo.

2.3. La consideracion de los proble-
mas concretos ligados a la utilizacion
de organismos modificados genética-
mente en el contexto de la terapia ge-
nética exige un control nacional e in-
cluso europeo de las pruebas clinicas.
A tal efecto, podrian elaborarse la nor-
mativa pertinente a nivel europeo.

2.4. Debido a su actual valoracion
del riesgo, la terapia genética somatica
debe limitarse a enfermedades graves
para las cuales no exista otro trata-
miento efectivo disponible. Podria es-
tudiarse la ampliacion a otras posibles
indicaciones terapéuticas, indicacion
por indicacion, con una evaluacion de
los aspectos médicos y €ticos.

2.5. Deben tomarse medidas apro-
piadas para garantizar el acceso igual a
la terapia genética dentro de la Union
Europea. Ademas, de acuerdo con di-
cho principio de acceso igual, podria
asignarse un estatuto especial a nivel
europeo a los farmacos y enfermeda-
des miscelaneos (orphan), como ya se
hace dentro del Programa de Investiga-
cion Médica y Sanitaria de la Comi-
sion Europea.

2.6. Para garantizar la transparencia
y cumplir los objetivos de la construc-
cion europea mediante la participacion
de los ciudadanos, deben promulgarse
normas especiales para la evaluacién a
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nivel europeo de los riesgos y los re-
sultados de la tecnologia de la tera-
pia genética. Periodicamente deberan
publicarse las conclusiones de dicha
evaluacion para permitir el control por
parte de la sociedad y alentar el deba-
te publico.

2.7. Debido a las importantes cues-
tiones controvertidas y sin preceden-
tes suscitadas por la terapia en la linea
germinal y considerando el nivel real
del desarrollo de la ciencia, la terapia
genética en la linea germinal sobre se-
res humanos no es en la actualidad
éticamente aceptable.

2.8. Es de suma importancia que
simultaneamente se promueva la in-
formacion y educacion publicas de
manera que la sociedad obtenga una
vision objetiva y correcta de las posi-
bilidades y limitaciones de la terapia
genética y los avances conexos. La
cuestion de la terapia genética exige
un enfoque didactico y democratico
en el que participen estrechamente los
ciudadanos europeos.

De acuerdo con su mandato, el Gru-
po de Asesores sobre las Implicaciones
Eticas de la Biotecnologia presenta este
Dictamen a la Comision Europea.
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