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|. INTRODUCCION

En la actualidad son varios los aspectos que parecen mas conflictivos
desde el punto de vista juridico en relacion con el genoma humano, se
destacarian, entre otros: el sometimiento a analisis genéticos predictivos,
la intervencion en los genes humanos, la seleccion de sexo, los derecho
fundamentales que pueden verse vulnerados si se da un uso abusivo d
las nuevas técnicas.

El ordenamiento juridico espafiol no es ajeno a esta problemética que
plantea el conocimiento y el acceso cientifico y material al genoma hu-
mano, y por ello, ofrece una amplia cobertura regulativa al respecto, entre
la que destacamos:
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1. Normativa general

a) Preceptos constitucionales que defienden los valores fundamen-
tales del ser humano, que podrian verse vulnerados con un uso
inadecuado del conocimiento del genoma humano —igualdad,
dignidad o intimidad—.

b) Legislacion civil. Tanto el Cédigo Civil como leyes especificas
de proteccion a la intimidad.

c) En el &mbito penélke regulan, por primera vez, delitos relativos
a las manipulaciones genéticas, a la clonacibn humana, o a las
posibles lesiones fetales que pueden derivarse ahora, que cade
vez es mas facil el acceso y la intervencién en los preembriones.

2. Legislacién mas especifica sobre las materias que nos ocupan

a) LalLey 35/88 del 22 de noviembre, sobre Técnhicas de Reproduccion
Asistida, y la Ley 42/88, del 28 de diciembre, sobre Donacion y
Utilizacion de Embriones y Fetos Humanos o de sus Células, Te-
jidos u Organos, junto con los reales decfetp® las desarro-
llan. Con ambas leyes, Espafia se erigié entonces como el primer
pais en el mundo que abordaba de forma ambiciosa, global y
completa los aspectos mas relevantes relacionados con los diag-
nésticos genéticos, la terapia génica, la prevencion de enferme-
dades hereditarias y la investigacién bioldégica sobre gametos,
embriones y fetos, entre otras materias, ademas de las técnicas
de reproduccion asistida en cuanto tales.

b) LalLey 15/1994, del 3 de junio, por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y co-
mercializacion de organismos modificados genéticamente, a fin

1 Ley orgénica 1/1982, del 5 de mayo de 1982 sobre proteccién civil del derecho al
honor, a la intimidad personal y familiar y a la propia imagen.

2 Ley organica 10/1995, del 23 de noviembre, por la que se reforma el Cédigo Penal.

3 Real decreto 412/1996, del 1o. de marzo, por el que se establecen los protocolos
obligatorios de estudio de los donantes y usuarios relacionados con las técnicas de reproduccié
asistida y se regula la creacion y organizacion del Registro Nacional de Donantes de Gameto
y Preembriones con fines de reproduccion humana.
Real decreto 413/1996, del 10. de marzo, por el que se establecen los requisitos técnico
y funcionales precisos para la autorizacion y homologacion de los centros y servicios
sanitarios relacionados con las técnicas de reproduccion humana.
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de prevenir los riesgos para la salud humana y para el medio
ambientet y el real decreto 95/1997 que desarrolla la menciona-
da Ley.

c) Ley orgénica 15/1999, del 13 de diciembre, de Proteccién de Da-
tos de Caracter Personal.

d) El Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, del 4 de abiril
de 1997, del Consejo de Europa. En Espafia entr6 en vibor e
enero de 2000, como parte del ordenamiento juridico interno. Se
caracteriza por su naturaleza y fuerza juridica y su objeto princi-
pal son los derechos humanos en relacién con los avances de Iz
biomedicina. Algunas de sus disposiciones mas significativas son: el
reconocimiento de la identidad humana como merecedora de pro-
teccién (articulo 10.), la primacia del individuo sobre el interés
exclusivo de la sociedad (articulo 20.), el consentimiento libre e
informado del interesado (articulo 50.), la proteccion de la vida pri-
vada y el derecho a la informacién (articulo 10).

Visto el panorama juridico de manera general, analicemos a continuacion
la regulacion expresa de las cuestiones biomédicas mas significativas.

[I. EL CONSEJO GENETICO Y LOS DIAGNOSTICOS
GENETICOS PREDICTIVOS

En primer lugar, diremos que el consejo genético consiste en un pro-
ceso por el que los pacientes —y a veces también sus parientes— cor
riesgos de padecer enfermedades de caracter hereditario, genético o e
relacion con alguna alteracibn cromosomica, son advertidos de las con-
secuencias de la enfermedad o anomalia, de la probabilidad de padecerl
o de transmitirla y de los medios posibles para evitarlas, mejorarlas o
paliarlas.

Para ofrecer un asesoramiento genético adecuado, es necesario realiz:
ciertos diagndsticos genéticos predictivos, los cuales, segun el momento er
que se lleven a cabo, o los propdsitos que persigan puedai mercon-

4 Esta Ley es el resultado de la transposicion de la Directiva 90/22/CEE, sobre la
utilizacion confinada de microorganismos modificados genéticamente y de la directiva
90/220/CEE, sobre liberacion intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente de la todavia entonces Comunidad Econémica Europea.
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ceptivo o prenupciab) preimplantatorio (realizado al embriénvitro);

c) prenatal (realizado al embrién implantado o al fedpposnatal (para

la prediccion de futuras enfermedades). De acuerdo con la legislacion
espafiola, estos diagndésticos predictivos estdn permitidos, siempre que s
cumplan una serie de requisitos, entre los que destacan: el consentimient
informado del sujeto, que persigan finalidades médicas, que se realicen
en centros sanitarios autorizados y por equipos cualificados, etcétera.

De acuerdo con lo anterior, el Convenio de Biomedicina manifiesta
que: “sélo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genétice
0 que permitan identificar al sujeto como portador de un gen responsable
de una enfermedad, o detectar una predisposicidbn o una susceptibilidac
genética a una enfermedad, con fines médicos o de investigacion médice
y con un asesoramiento genético apropiado” (articulo 12).

Por su parte, la Ley 35/88 de Técnicas de Reproduccién Asistida, tam-
bién admite este tipo diagnosticos al decir que: “toda intervencion sobre
el preembrién, vivoin vitro, con fines diagndsticos, no podré tener otra
finalidad que la valoracién de su viabilidad o no, o la detecciéon de en-
fermedades hereditarias, a fin de tratarlas, si ello es posible, o de desa
consejar su transferencia para procrear y siempre que tenga por objeto €
bienestar dehasciturusy el favorecimiento de su desarrollo, o si esta
amparada legalmente (articulos 12 y 13).

También la Ley 42/88 sobre Donacion y Utilizacion de Embriones y
Fetos Humanos de sus Células, Tejidos u Organos, se refiere a este tip
pruebas genéticas predictivas y las admite al estipular que:

...la aplicacion de la tecnologia genética podra autorizarse para la conse-
cucion de los fines y en los supuestos que a continuacion se expresan:
con fines diagnosticos, que tendran el caracter de diagnéstico pranatal,
vitro o in vivo, de enfermedades genéticas o hereditarias, para evitar su
transmision o para tratarlas o curarlas (articulo 80.).

En definitiva, se permite la realizacion de estos diagnésticos cuando
sean para detectast) una enfermedad genética existerteruando se
es portador de un gen responsable de una enfermedad (monogénica, se
dominante o recesiva), lo que significa que se trata de una prueba diag-
nostica;c) cuando exista predisposicion o susceptibilidad genética de una
enfermedad (poligénica o multifactorial). Asimismo, deberd mirarse
siempre por el bienestar dedsciturusy debera cumplirse una finalidad

DR © 2002. Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Autonoma de México



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv Libro completo en: https://goo.gl/xVpqge

LEGISLACION SOBRE EL GENOMA EN ESPANA 137

médica: de diagnosticos, preventivas o de tratamiento terapéutico; o bien
una finalidad de investigacion médica, para determinar la viabilidad del
preembrion.

Ill. LAS INTERVENCIONES SOBRE EL GENOMA HUMANO

Actualmente, la ingenieria genética esta dando lugar a diversas inter-
venciones en los componentes genéticos del ser humano, de entre las qu
destaca la potencialidad que ya revela para el futuro la terapia génica.
Esta se refiere a la curacion o prevencion de enfermedades o defecto:
graves debidos a causas genéticas actuando directamente en los gene
mediante la adicion, modificacion, sustitucion o supresion de genes.

De hecho, hay dos clases de terapia géaick realizada en la linea
somatica, yb) la llevada a cabo en la linea germinal. Las diferencias
existentes entre ambas son, en cuanto a sus efectos, consecuencias e i
plicaciones éticas, notoriamente distintas, y asi lo hace notar la regulacion
espafiola que existe al respecto.

Comenzando por el Convenio de Biomedicina, éste manifiesta que:
“Onicamente podra efectuarse una intervencion que tenga por objeto mo-
dificar el genoma humano por razones preventivas, diagndsticas o tera-
péuticas y sélo cuando no tenga por finalidad la introduccién de una mo-
dificacion en el genoma de la descendencia” (articulo 13).

Desde el punto de vista administrativo, la Ley 35/88 sobre Técnicas
de Reproduccion Asistida consideraba que toda intervencion sobre el
preembrion, vivojn vitro, no podié tener otra finalidad que la valoracién
de su viabilidad o no, o la deteccion de enfermedades hereditarias (articulc
12). Por tanto, se permiten las intervenciones genéticas cuando no mo-
difiquen el patrimonio genético no patoldgico (articulo 15). Ademas, la
terapéutica a realizar en preembrioitewitro, 0 en preembriones, em-
briones y fetos, en el Utero, s6lo se autorizaria si se cumplieran ciertos
requisitos (articulo 13.3)Finalmente, se considera infraccidbn muy grave

5 Ley de Técnicas de Reproduccion Asistida, articulo 13.3.
La terapéutica a realizar en preembrioimegitro, 0 en preembriones, embriones y fetos,
en el Gtero, solo se autorizard si se cumplen los siguientes requisitos:
“a) Que la pareja o, en su caso, la mujer sola, hayan sido rigurosamente informados sobre
los procedimientos, investigaciones diagndsticas, posibilidades y riesgos de la terapéutica
propuesta y las hayan aceptado previamente.
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la manipulacion genética con fines no terapéuticos o terapéuticos no au-
torizados (articulo 20.2.B.n).

Realmente es necesario enlazar el articulo 13.3, ¢) con el articulo
20.2.B.n) de la Ley en el que se estipula que son infracciones graves: “la
seleccion de sexo o la manipulacignética con fines no terapéuticos o
terapéuticos no autorizados”. Con base en estos dos articulos, puede de
cirse que:

A) Cuando la terapéutica a realizar cumpla los requisitos exigidos
por la Ley en el articulo 13@entonces sera totalmente permi-
tida su realizacion.

B) Si la terapéutica a realizar no cumple con todos los requisitos
exigidos al efecto puesto que falta alguno de ellos —por ejemplo,
la lista de enfermedades en la que la terapéutica es posible con
criterios estrictamente cientificos— entonces han de distinguirse
dos supuestos:

a) Sila terapéutica es una intervencién médica no genética, es
evidente que el no cumplir con este requisito no entrafa
infraccion de ningun tipo y por tanto, no es sancionable.

b) Silaterapéutica a realizar es una manipulacion genética que
no cumple con los requisitos, entonces ha de considerarse
que es una intervencién terapéutica no autorizada, lo que
conlleva una sancién grave impuesta por el articulo
20.2.Bn.

Finalmente, si la intervencién que se realiza no tiene finalidad tera-
péutica evidentemente, también conllevara dicho actuar una sancién gra-
ve establecida en el articulo 20.2.B.n).

b) Que se trate de enfermedades con un diagnostico muy preciso, de pronéstico grave 0 mu
grave, y cuando ofrezcan garantias, al menos, razonables, de la mejoria o solucion del problem:
c) Si se dispone de una lista de enfermedades en las que la terapéutica es posible co
criterios estrictamente cientificos.

d) Si no se influye sobre los caracteres hereditarios no patoldgicos ni se busca la seleccior
de los individuos o la raza.

e) Si se realiza en centros sanitarios autorizados, y por Equipos cualificados y dotados
de los medios necesarios”.
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Asimismo, la Ley 42/88 sobre Donacion y Utilizacion de Embriones
y Fetos Humanos o de sus Células, Tejidos u Organos, permite aplicar
la tecnologia genética con fines diagndsticos en relacién con enfermeda-
des genéticas o hereditarias para evitar su transmision o para tratarlas o cL
rarlas (articulo 80.). No obstante, considera infraccidbn muy grave realizar
cualquier intervencion dirigida a modificar el patrimonio genético huma-
no no patologico (articulo 9.2.B.a).

Por otra parte, existe una respuesta penal al delito de manipulacion
genética dada por el titulo V del libro I, dedicado a estos delitos, con la
rubrica “delitos relativos a la manipulacion genética”. Efectivamente, el
articulo 159 del Cédigo PeRalonsidera que la conducta tipica esta cons-
tituida por una manipulacion de los genes humanos que alteren el geno-
tipo, si bien solamente cuando guie la conducta del autor finalidad dis-
tinta a la eliminacién o disminucion de taras o enfermedades graves. En
el segundo parrafo del articulo 159 se castiga la misma conducta come-
tida por imprudencia grave.

En definitiva, a la luz de estos articulos puede decirse que se deja clara:
mente asentada la permision, como regla general, de las intervenciones ge
néticas en linea somatica cuando ellas estén encaminadas a finalidades —pr:
ventivas, diagnoésticas y terapéuticas—. Por ello, se prohiben todas las
intervenciones dirigidas a la modificacion de caracteristicas genéticas que
no estén asociadas a una enfermedad (punto 90 del informe explicativo),
y queda prohibida cualquier modificacion perfectiva o de mejora, que
podria llegar a considerarse de eugenésica.

Ademas, sélo serd permitida si dicha intervencion cumple con las nor-
mas de proteccion previstas en los articulos 15 y siguientes del Convenio
de Biomedicina, puesto que este tipo de terapia se encuentra actualment
en fase de investigacion (punto 90 del informe explicativo). ElI motivo
fundamental de esta permision es que dichas intervenciones génicas s
circunscriben en su calificacion juridico-penal dentro de las intervencio-
nes terapéuticas habituales.

6 Articulo 159, CP95: 1. Seran castigados con la pena de prisiéon de dos a seis afos
e inhabilitacion especial para empleo o cargo publico, profesion u oficio de siete a diez
afos los que, con finalidad distinta a la eliminacion o disminucion de taras o
enfermedades graves, manipulen genes humanos de manera que se altere el genotipo.
2. Si la alteracion del genotipo fuere realizada por imprudencia grave, la pena sera de
multa de seis a quince meses e inhabilitacién especial para empleo o cargo publico,
profesion u oficio de uno a tres afios”.
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En cuanto a las intervenciones génicas en la linea germinal no estar
permitidas si afectan al genoma de la descendencia, salvo modificaciones
gue pudieran ocurrir de forma accidental. Sin embargo, pese a su prohi-
bicidbn no constituiria un delito si se utiliza con fines terapéuticos, tan
s6lo supondria una infraccibn administrativa.

IV. LA SELECCION DEL SEXO DE LA DESCENDENCIA

Gracias a los nuevos avances cientificos y tecnolégicos es posible ac-
ceder a los gametos y por ende, seleccionar el sexo de los que van
nacer.

Desde el punto de vista juridico, en Espafia, la seleccion de sexo no
se admite con cardcter general sino en circunstancias muy puntuales
cuando se trate de prevenir una enfermedad hereditaria grave vinculade
al sexo.

En efecto, el Convenio de Biomedicina sefala en su tenor literal que:
“no se admitird la utilizacion de técnicas de asistencia médica a la pro-
creacion para elegir el sexo de la persona que va a nacer, salvo en lo
casos en que sea preciso para evitar una enfermedad hereditaria grav
vinculada al sexo” (articulo 14).

Por su parte, la Ley 35/88 considera que es infraccion muy grave la
seleccidn de sexo con fines no terapéuticos o terapéuticos no autorizados
Es decir, se castiga la seleccion de sexo en dos circunstancias: a) cuand
no tuviera finalidad terapéutica,b) cuando tuviera una finalidad tera-
péutica pero no estuviese autorizada (articulo 20.2.B.n).

Asimismo, la Ley 42/88 estipula que se permitia la aplicacion de la tec-
nologia genética con material genético humano o combinado para la se-
leccion de sexo con el fin de prevenir una enfermedad genética o here-
ditaria grave (articulo 80., de la Ley 42/88).

Por consiguiente, puede concluirse que, con caracter general, se pro
hibe la seleccion de sexo, y se permitiria Unicamente cuando:

a) Sea para evitar que nazca una persona que Vpgdeaer
una enfermedad hereditaria grave ligada al sexo. Estariamos
ante supuestos de enfermedades dominantes ligadas al cro-
mosoma X (por ejemplo, hipofosfatemia). En estos casos,
todas las hijas de los varones afectados estarian afectadas
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por la enfermedad y en cambio, todos los hijos varones es-
tarian indemnes.

Por tanto, se tiene la posibilidad de elegir entre un embrién
masculino sano y un embrion femenino enfermo vy, final-
mente, se elige el de sexo masculino por ser el sano.

b) Sea para evitar que nazca una persona que vaygarser
tadorade una enfermedad aunque realmente no la desarro-
lle. Son supuestos de enfermedades recesivas ligadas al cro-
mosoma X que se caracterizan principalmente por las
siguientes peculiaridades: un varén afecto no tendra hijos va-
rones afectos, sin embargo, sus hijas seran portadoras (por
ejemplo, distrofia muscular duchenne).

En tal situacion, habria dos embriones sanos —masculino y femeni-
no—, pero puesto que el masculino no transmitiria a su descendencia la
enfermedad y el femenino, por el contrario, al ser portador si transmitiria
a sus hijos dicha enfermedad, entonces opino que podria permitirse la
seleccién del sexo masculino para evitar que naciera una persona de sex
femenino sana pero portadora.

V. LA PROTECCION DE LA INTIMIDAD Y LOS DATOS GENETICOS

Es evidente, que la investigacién del genoma humano puede conducir
a un gran progreso en el conocimiento, prevencion y en el tratamiento
de enfermedades genéticas. No obstante, si la informacién genética de
un individuo llega al conocimiento de terceras personas, sin su consen-
timiento, se produce una vulneracion de su derecho a la intimidad. A
esto, hay que afadir que si se trata de datos genéticos la proteccion qu
ha de darse ha de ser mayor que la ofrecida a los datos médicos en ge
neral.

En efecto, hay que tener en cuenta que los datos genéticos aportar
informacion sobre el individuo sometido a analisis y sobre su familia
biol6gica, ademés ofrecen informacion sobre enfermedades genéticas de
importancia futura e incierta, pudiendo llegar a causar serios problemas
de determinismo social o de estigmatizacion basados en una simple pre-
disposicion.

Por tanto, la proteccidn que se le otorga a la intimidad de esa persona
puede decirse que es extensa y fragmentaria, reguldndose principalment
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en la Constitucion espafiola, como derecho fundamental e inherente a
toda persona. Asimismo, se garantiza el derecho al honor, a la intimidad
personal y familiar y a la propia imagen (articulo 18).

Igualmente, la Ley Organica 1/1982, del 5 de mayo de 1982, sobre
Proteccion Civil del Derecho al Honor, a la Intimidad Personal y Familiar
y a la Propia Imagen, cuyos articulos 70. y 80. sefialan, respectivamente
cuales son esas intromisiones ilegitimas y cuales no lo son. Esta Ley que
caracteriza tales derechos como irrenunciables, inalienables e imprescrip-
tibles (articulo 1.3).

En el &mbito penal podrian destacarse algunos delitos relativos al des-
cubrimiento y revelacién de secretos, cuando el hecho consiste en el apo
deramiento de papeles o cartas de otro, 0 en interceptar los medios de
transmisién de comunicaciones, bien por particulares, bien por la autori-
dad o funcionario publico (articulos 197 y siguientes, 407 y siguientes
del Cédigo Penal).

Por su parte, la Ley General de Sanidad, del 25 de abril de 1986, re-
conoce que deben quedar plenamente garantizados el derecho del enfe
mo a su intimidagersonal y familiar y el deber de guardar el secreto
por quien, en virtud de sus competencias, tenga acceso a la historia cli-
nica (articulos 10 y 61).

El Convenio de Biomedicina viene a regular esta situacion de la misma
manera, puesto que estipula que “las partes en el presente Convenio pro
tegerén la dignidad e identidad de todos los seres humanos, y garantiza
ran a todos, sin discriminacion, el respeto a su integridad y otros derechos
y libertades fundamentales con respecto a la aplicacion de la biologia y
la medicina” (articulo 10.). Igualmente, recalca que “todos tienen derecho
al respeto de su vida privada en el ambito de la salud. Ademas, tendréar
derecho a conocer cualquier informacion recogida sobre su salud, salvo
gue prefiriesen no ser informados, en cuyo caso habra de respetarse s
voluntad” (articulo 10).

En definitiva, se trata de proteger la esfera privada de la persona, evi-
tando que terceras personas puedan vulnerar su intimidad y generar dis
criminacién por su patrimonio genético.

Por otra parte, la preocupacién por la proteccién juridica de la intimi-
dad se ha visto acrecentada en los ultimos tiempos al comprobar la mayol
facilidad de procedimientos susceptibles de vulnerarla —ficheros infor-
matizados, bases de datos, etcétera—.
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Ademas de las normas generales antes mencionadas tenemos: la Le
Orgénica 15/1999, del 13 de diciembre, sobre Proteccion de Datos de
Caracter Personal, en cuyos articulos 70. y 80. se establece un régimel
de especial proteccidon de los datos relativos a la salud, asi como los que
se refieren al origen racial o étnico o a la vida sexual. Asimismo, impone
el deber de secreto en relacion con los ficheros y con los datos en ellos
contenidos, datos que son médicos y en algunas ocasiones genéticos (a
ticulo 10).

También es aplicable el Convenio del Consejo de Europa del 28 de
enero de 1981 sobre la Proteccion de las Personas con Respecto al Tra-
tamiento Automatizado de Datos de Caracter Personal, y habra que tene
presente a partir de ahora la directiva de la Union Europea sobre la mis-
ma materia, aprobada en 1995, tras un largo proceso de elabéiasian.
directiva prohibe “el tratamiento de datos personales que revelen el ori-
gen racial o étnico... asi como el tratamiento de los datos relativos a la saluc
0 a la sexualidad” (articulo 8.1). Sin embargo, establece una excepcién al
permitir de forma excepcional el tratamiento de datos relativos a la salud
por ciertos motivos médicos o sanitarios, siempre que quede garantizadc
el deber de secreto profesional por quien realice el tratamiento de los
mismos. Debe entenderse también que es necesario el consentimiento de
interesado (articulo 8.2.a).

VI. LAS PRUEBAS GENETICAS Y LAS RELACIONES
LABORALES Y DE SEGUROS

El principio de no discriminacién por razon del patrimonio genético
ha de ser aplicable a diversos &mbitos sociales: laborales (previamente ¢
la contratacién en un puesto de trabajo o a la promocidn a otro superior
en la misma empresa), con compafias de seguros (seguros de enfermed:
y de vida), entidades financieras (al solicitar un préstamo), administra-
ciones publicas (para obtener una licencia o autorizacion de cualquier
clase), etcétera. Y, por supuesto, también seria aplicable cuando pretendiera

7 Publicado en eBoletin Oficial del Estadoel 15 de noviembre de 1985.

8 Directiva 95/46/CE del Parlamento europeo y del Consejo, del 24 de octubre de 1995,
relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de los
datos personales y a la libre circulacién de estos daiaso Oficial de las Comunidades
Europeas nim. L 281, 23 de noviembre de 1995.

DR © 2002. Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Autonoma de México



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv Libro completo en: https://goo.gl/xVpqge

144 AITZIBER EMALDI-CIRION

tomarse como base para cualquier otra forma de discriminacion de ca-
racter étnico o racial.

En lo que respecta al &mbito laboral estarian permitidos los analisis:
a) si sirven al trabajador para tomar él mismo decisiones respecto a su
salud laboral yb) si sirven para que los empleadores o las autoridades
competentes adopten medidas de mejora, preventivas y de higiene en I;
actividad productiva y en el ambiente laboral. En el resto de los supuestos
se estara a lo sefialado por el Estatuto de los Trabajadores y la Ley de
Prevencion de Riesgos Laborales del 8 de noviembre de 1995, los cuales
aportan ciertas previsiones que garantizan la no intromisién indebida en
la intimidad de los trabajadores referida a su salud.

En el sector seguros, es obvio que se contraponen los legitimos interese
de estas compafias, que se rigen por el principio del beneficio econémico,
con los de los clientes, que pretenden cubrir su futuro o el de sus allegado:
sin ver mermada su intimidad y sin sufrir por criterios de discriminacion.

En Espafia existe un régimen de seguro de accidente laboral o de en
fermedad obligatorio y gestionado por organismos publicos, que impide
gue en este sector puedan darse situaciones conflictivas o de discrimina
cion a causa de las caracteristicas genéticas.

En definitiva, puede decirse que son aplicables a estos dos supues
tos —laboral y seguros—, la propia Constitucion espafiola que asienta el
principio de igualdad y proscribe toda clase de discriminacion (articulo
14); y en segundo lugar, el Convenio de Biomedicina, que prohibe ex-
presamente toda forma de discriminacion hacia una persona en razén de
su patrimonio genético (articulo 11) y asimismo, prohibe la utilizacién
de pruebas genéticas fuera del contexto sanitario (articulo 12).

VIl. BIOTECNOLOGIA Y MEDIO AMBIENTE

La biotecnologia est4 abriendo nuevas realidades y sobre todo pers-
pectivas muy prometedoras para diversos campos de la industria, la agri-
cultura, la salud, etcétera. La capacidad de interferir en la materia viva
es, por consiguiente, mayor, pero también son impredecibles algunos de
sus efectos y por tal motivo no siempre controlables. Las inquietudes
sobre el particular se proyectan sobre el riesgo de alterar la biodiversidad
y el equilibrio de los ecosistemas, de modificar la evolucién natural de
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las especies y de poner en peligro con ello la integridad y la superviven-
cia de algunos seres vivos.

Por consiguiente, para proteger el medio ambiente se ha creado une
normativa dirigida a la proteccion de la biodiversidad y a controlar la
utilizacion confinada de microorganismos modificados genéticamente,
asi como la liberacion intencional en el medio ambiente de tales microor-
ganismos.

Como ejemplo de la anterior normativa tenemos, en primer lugar, la
Constitucion espafiola, que reconoce el derecho a disfrutar de un medic
ambiente adecuado, asi como el deber de conservarlo (articulo 45).

En segundo lugar, la Ley 15/1994 sobre la Utilizacion Confinada, Li-
beracion Voluntaria y Comercializacion de Organismos Modificados Ge-
néticamente y su real decreto 95/1997. Esta ley es el resultado de ung
transposicion de las directivas europeas, ya mencionadas y su objetivc
es proteger la salud humana, tanto desde el punto de vista de la sanida
como la de productos farmacéuticos, prevenir los riesgos que también
pudieran afectar a los distintos elementos y bienes que integran el medio
ambiente y regular la investigacion cientifica y técnica asi como sus ins-
trumentos de ejecucion (exposicion de motivos).

Finalmente, el Cddigo Penal, por su parte, tipifica los delitos que pue-
den derivarse del transporte inadecuado de organismos, cuando éstos pL
sieren en peligro la vida, la integridad fisica o la salud de las personas,
o el medio ambiente. (articulo 349); los delitos contra los recursos natu-
rales (articulos 325-331), y los delitos relativos a las proteccion de la
flora y la fauna (articulos 332-337).

En resumen, puede afirmarse que el ambito del objeto de regulacion de
la legislacién espafiola es mas amplio que el referencial comunitario —las
directivas citadas—, puesto que mientras éste se ha limitado a los microor-
ganismos, la Ley espafiola ha extendido el régimen legal a los organis-
mos, es decir, ho s6lo a microorganismos, sino también a seres vivos
pluricelulares, incluidos, por tanto, los mamiferos transgénicos.

VIII. L A PATENTABILIDAD DEL GENOMA HUMANO
La legislacion espafiola sobre patentes no prevé ninguna regulacion

relativa a la patentabilidad del genoma humano, sino tan sé6lo sobre ani-
males y vegetales.
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En efecto, la Ley 11/1986, del 20 de marzo, de Patentes, establece er
su articulo 4.1 el principio general: “son patentables las invenciones nue-
vas que impliguen una actividad inventiva y sean susceptibles de aplica-
cién industrial”. A continuacién, en el articulo 50. se incluyen las excep-
ciones:

1. No podran ser objeto de patente: a) las invenciones cuya publicacion o
explotacion sea contraria al orden publico o a las buenas costumbres; b)
las variedades vegetales que puedan acogerse a la normativa de la Ley de
12 de marzo de 1975 sobre Proteccién de las Obtenciones Vegetales; c)
las razas de animales; d) los procedimientos esencialmente biol6gicos de
obtencién de vegetales y animales. 2. Lo dispuesto en los apartados b), c)
y d) no sera, sin embargo, aplicable a los procedimientos microbiolégicos
ni a los productos obtenidos por dichos procedimientos.

Precisamente, actualmente se estd haciendo la transposicién de la Di
rectiva europea al Derecho espafiol interno, con el fin de adaptar la le-
gislacion sobre patentes a la misma.

Dicha Directiva en su articulo 30. establece:

Principio general. 1. A efectos de la presente Directiva, seran patentables
las invenciones nuevas que impliquen actividad inventiva y sean suscepti-
bles de aplicacién industrial, aun cuando tengan por objeto un producto

gue esté compuesto o que contenga materia biolégica o un procedimiento
mediante el cual se produzca, transforme o utilice la materia bioldgica. 2.

La materia biolégica aislada de su entorno natural o producida por medio

de un procedimiento técnico podra ser objeto de una invencién, aun cuando
ya exista anteriormente en estado natural.

Asimismo, en su articulo 50. en el que establece el Régimen especifico
sobre elementos del cuerpo humano. 1. El cuerpo humano en los dife-
rentes estadios de su constitucion y de su desarrollo, asi como el simple
descubrimiento de uno de sus elementos, incluida la secuencia o la se
cuencia parcial de un gen, no podran constituir invenciones patentables.
2. Un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro modo me-
diante un procedimiento técnico, incluida la secuencia o la secuencia par-
cial de un gen, podra considerarse como una invencion patentable, aur
en el caso de que la estructura de dicho elemento sea idéntica a la de u
elemento natural.
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Finalmente, el articulo 60. manifiesta que:

1. Quedaran excluidas de la patentabilidad las invenciones cuya explota-
cion comercial sea contraria al orden publico o la moralidad... 2. Se con-
sideraran no patentables, en particular: a) los procedimientos de clonacion
de seres humanos; b) los procedimientos de modificacion de la identidad
genética germinal del ser humano; c) las utilizaciones de embriones huma-
nos con fines industriales o comerciales.

IX. LA CLONACION

En cuanto a la clonacion, diremos que Espafia fue la primera legisla-
cion en prohibirla como infraccibn administrativa muy grave en la Ley
de Técnicas de Reproduccién Asistida, estipulando que: “son infraccio-
nes muy graves: Kjrear seres humanos idénticos, por clonacion u otros
procedimientos dirigidos a la seleccion de la rizda creacion de seres
humanos por clonacién en cualquiera de las variantes o cualquier otro
procedimiento capaz de originar varios seres humanos idénticos (articulo
20.2.B, letraK y L).

Posteriormente, en 1995 se suprimieron tales infracciones administra-
tivas sobre la clonacién y pas6 a constituir delito en el Codigo Penal
espafol, al manifestar que: “se castigaran la creacion de seres humanos idét
ticos por clonacion u otros procedimientos dirigidos a la seleccién de la
raza” (articulo 161). No obstante, es de destacarse la conveniencia de me
jorar la redaccion de este articulo tan ambiguo, puesto que podria dar
lugar a interpretaciones muy diversas.

Otra forma de prohibir la clonacién es a través de la prohibicion de
la seleccion de sexo puesto que una clonacion ya supone la preselecciol
del mismo.

Asimismo, ha de tenerse en cuenta el Protocolo al Convenio de Bio-
medicina del Consejo de Europa, relativo a la Prohibicion de la Clonacion
de Seres Humanos, en vigor en Espafia desde el 1o. de marzo é& 2001.

9 En relacion con la doble interpretacion a que puede dar lugar el articulo 161 del
Cadigo Penal diremos que no queda claro cual es el nicleo de ajcsba creacion
de seres idénticody) la creacién de seres idénticos y la seleccidon de la raza. Siendo
admisibles las dos interpretaciones, me inclino por la “opgmidpor ser mas amplia.

10 Fue aprobado el 6 de noviembre de 1997 y sometido en Paris a la firma de diecinueve
estados miembros el 12 de enero de 1998. El Consejo de Europa ya habia propugnads
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De conformidad con este Protocolo, se prohibe cualquier intervencion

que tenga como finalidad crear un ser humano genéticamente idéntico &
otro ser humano vivo o muerto, entendiendo a estos propoésitos como sel
humano “genéticamente idéntico” a otro ser humano aquél que tenga en
comun con otro el conjunto de los genes nucleares (articulo 10.). De
acuerdo con la diccion literal del precepto, esta prohibicién no incluye la clo-

nacion de células y tejidos con fines de investigacion y para su aplicacion en
medicina. Sin embargo, el Protocolo no indica si tal prohibicién ha de ser de
naturaleza penal o administrativa, sino que la opciéon por una u otra via co-
rresponde tomarla a los Estados parte del Convenio.

En definitiva, no se prohiben las técnicas de clonacion en si mismas,
sino la creacion de seres idénticos por clonacion.

Asimismo, las técnicas de clonacién no vinculadas con la reproduccion
humana pueden enfrentarse con la prohibicion, incluso como delito, de
dar origen a embriones humanos con fines de investigacién experimen-
tacién, cosméticos o industriales, puesto que ha de tenerse en cuenta qu
en Espafia se considera delito la fecundacion de 6vulos humanos cor
cualquier fin distinto a la procreacion humana.

X. EL ADN Y LA ADMINISTRACION DE JUSTICIA

Los avances en tecnologia de ADN han abierto la posibilidad de realizar
indentificaciones de individuos por el ADN, las cuales son muy eficaces en
la administracién de justicia.

En el proceso penal, puede decirse que no existe una norma, con ade
cuado rango legdl, que de forma precisa, contenga una autorizacién le-
gal para que el juez penal investigue el genoma humano de las persona
que participan en un proceso. Es decir, tendr4 que pedirse siempre e
consentimiento de la persona implicada. Asi lo establece la Ley Organica

con anterioridad la prohibicion de la creacion de seres idénticos por clonacion, en varias
de sus recomendaciones: recomendacion 1046 (1986), que prohibe “la creacion de sere
humanos idénticos mediante clonacion u otros métodos con fines de seleccion de la raze
o de otra indole”; y la recomendacién 1100 (1989), sobre la utilizacion de embriones y
fetos humanos en la investigacion cientifica.

11 Unicamente existe un borrador de anteproyecto de las bases de datos de ADN
(publicado en eBoletin de Informacién del Ministerio de Justici@del 15 de abril de
2000).
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del Poder Judicial de 1985 “no surtiran efecto las pruebas obtenidas di-
recta o indirectamente violentando los derechos o libertades fundamen-
tales (articulo 11.1).

Por su parte, en el proceso civil, la regulacion actual en materia de
filiacién se fundamenta en el principio de verdad biol6gica, que permite
a tal fin la libre investigacion de la paternidad. En tal sentido tenemos
el articulo 39.2 de la Constitucidon espafiola que manifiesta como: “la Ley
posibilitara la investigacién de la paternidad” y al articulo 748.2 de la
Ley de Enjuiciamiento Civil, en el que se estipula que “en los juicios
sobre filiacion serd admisible la investigacion de la paternidad y de la
maternidad mediante toda clase de pruebas, incluidas las bioldgicas”.
Asimismo, es de destacar lo estipulado sobre los procesos sobre filiacion.
paternidad y maternidad de los articulos 764-767 de dich&Ley.

12 Ley de Enjuiciamiento Civil:
Articulo 764 “Determinacion legal de la filiacion por sentencia firrhePodra pedirse
de los tribunales la determinacioén legal de la filiacion, asi como impugnarse ante ellos
la filiacion legalmente determinada, en los casos previstos en la legislaciog. divb
tribunales rechazaran la admisién a tramite de cualquier demanda que pretenda la
impugnacion de la filiacion declarada por sentencia firme, o la determinacién de una
filiacion contradictoria con otra que hubiere sido establecida también por sentencia firme.
Si la existencia de dicha sentencia firme se acreditare una vez iniciado el proceso, el
tribunal procedera de plano al archivo de éste.
Articulo 765 Ejercicio de las acciones que correspondan al hijo menor o incapacitado y
sucesion procesdl. Las acciones de determinacion o de impugnacion de la filiaciéon que,
conforme a los dispuesto en la legislacion civil, correspondan al hijo menor de edad o
incapacitado podran ser ejercitadas por su representante legal o por el ministerio fiscal,
indistintamente2. En todos los procesos a que se refiere este capitulo, a la muerte del
actor, sus herederos podran continuar las acciones ya entabladas.
Articulo 766 "Legitimacion pasiva. En los procesos a que se refiere este capitulo seran
parte demandada, si no hubieran interpuesto ellos la demanda, las personas a las que €
ésta se atribuya la condicién de progenitores y de hijo, cuando se pida la determinacion
de la filiacion y quienes aparezcan como progenitores y como hijo en virtud de la filiacion
legalmente determinada, cuando se impugne ésta. Si cualquiera de ellos hubiere fallecido
seran parte demandada sus herederos.
Articulo 768. “Medidas cautelaresl. Mientras dure el procedimiento por el que se
impugne la filiacion, el tribunal adoptara las medidas de proteccion oportunas sobre la
persona y bienes del sometido a la potestad del que aparece como progenitor.
Reclamada judicialmente la filiacion, el tribunal podra acordar alimentos provisionales a
cargo del demandado, y en su caso, adoptar las medidas de proteccién a que se refiere |
apartado anterioB. Como regla general, las medidas a que se refieren los apartados anteriores
se acordaran previa audiencia de las personas que pudieran resultar afectadas. Para ello se
de aplicacion lo dispuesto en los articulos 734, 735 y 736 de esta Ley. No obstante, cuandc
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De dichos preceptos, el mas significativo es el del articulo 767 que
establece:

1. En ningln caso se admitira a demanda sobre determinacion o impugna-
cion de la filiacién si con ella no se presenta un principio de prueba de los
hechos en que se funde. 2. En los juicios de filiacion serd admisible la
investigacion de la paternidad y de la maternidad mediante toda clase de
pruebas, incluidas las biolégicas. 3. Aunque no haya prueba directa, podra
declararse la filiacion que resulte del reconocimiento expreso o tacito, de
la posesion de estado, de la convivencia con la madre en la época de la
concepcion, o de otros hechos de los que se infiera la filiacién, de modo
analogo. 4. La negativa injustificada a someterse a la prueba biolégica de
paternidad o maternidad permitird al tribunal declarar la filiacién reclama-
da, siempre que existan otros indicios de la paternidad o maternidad y la
prueba de ésta no se haya obtenido por otros medios.

No obstante, estos preceptos, no van acompanados de medidas qu
puedan adoptarse si las pruebas no se efectian por manifiesta oposicid
de las partes integrantes en el proceso. La carencia de una norma en |
gue se determine cuales son las consecuencias que conlleva la negativ
o la obstruccion a la préactica de la prueba hematolégica supone una la-
guna que plantea problemas importantes. En consecuencia, no puede im
ponerse a las partes procesales la toma de muestras de material genétic
Eso si, esta negativa sera interpretada por el juez no coniiztaneon-
fessig pero si conjugada esa negativa con otros elementos probatorios,
puede llegar a la declaracion de la filiacidn.

concurran razones de urgencia, se podran acordar las medidas sin mas tramites, y s
mandara citar a los interesados a una comparecencia, que se celebrara dentro de los die
dias siguientes y en la que, tras oir las alegaciones de los comparecientes sobre |
procedencia de las medidas adoptadas, resolvera el tribunal lo que proceda por medio de
auto. Para la adopcion de las medidas cautelares en estos procesos, podrd no exigirs
caucion a quien las solicite”.

13 Sin embargo, una sentencia del Tribunal Constitucional del 17 de enero de 1994
otorgd la paternidad a un padre que se negdé a someterse a las pruebas, anulando asi
sentencia del Supremo. En la sentencia del constitucional se considerd la negativa comc
una “ficta confessio” en base a que si no se practica la prueba se viola el derecho a la
tutela judicial efectiva, produciéndose la indefension de la parte demandante.
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XlI. LOS EMBRIONES SOBRANTES

Como sabemos, el constante desarrollo de las técnicas de reproduccior
asistida y, en concreto, de la técnica de la fecundatigitro, fomenta
la existencia de embriones sobrantes. A este respecto, dice la ley que los
preembriones sobrantes de una FIV, por no transferidos al Utero, se crio-
conservaran en los bancos autorizados, por un maximo de cinco afos. A
esto afiade, que pasados dos afios de crioconservacion de estos preel
briones que no procedan de donantes, quedaran a disposicion de los bar
cos correspondientes (articulo 11 de la Ley 35/88).

Con este tenor literal queda latente el gran problema que tiene Espafic
con los embriones sobrantes. En efecto, la Ley establece que podran crio
conservarse durante cinco afios, pero luego no regula qué debe hacerse c
ellos pasado ese plazo. Por tanto, la Ley debiera de haber dicho que pasad
los cinco afios podran donarse a otras parejas, destruirlos o cederlos a |
investigacion. No obstante, tal laguna normativa esta latente y mientras no
se regule seguiran almacenandose miles de preembriones humanos.

XIl. LA MATERNIDAD SUBROGADA

Se trata de una técnica que estaria indicada en el caso de una muje
con ausencia de Utero, o con Utero pero sin capacidad de implantacior
embrionaria, por lo que podriamos plantear la posibilidad de que la ma-
ternidad subrogada fuera utilizada como alternativa a la procreacién para
aguellas parejas que pudiesen aportar sus gametos pero que tuvieran pre
blemas reproductivos.

En relaciéon con la maternidad subrogada, la Ley espafiola considera
nulo de pleno derecho el contrato por el que se convenga la gestacior
con o sin precio, a cargo de una mujer que renuncia a la filiacion materna
en favor del contratante o de un tercero (articulo 10 de la Ley de Técnicas
de Reproduccion Asistida). Por tanto, la filiacion de los hijos nacidos por
gestacion de sustitucion sera determinada por el parto. Eso si, queda :
salvo la posible accion de reclamacion de la paternidad respecto del padre
biologico, conforme a las reglas generales del derecho civil.

Llama la atencién el hecho de que se considere nulo de pleno derechc
este contrato y, sin embargo, luego se plantee la relacion de filiacion que
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existiria si llegara a efectuarse. En efecto, esto es asi porque el Codigc
Penal no tipifica expresamente esta figdra.

XIII. L A FECUNDACION POS MORTEM

Es la fecundacion producida después del fallecimiento del marido
guien es donante del semen. En tales supuestos, el consentimiento de és
es decisivo para los efectos civiles, asi como el momento en que se hay:
realizado. La regla es que no da lugar a filiacién ni a consecuencia juri-
dica alguna entre el hijo pospéstumo y el marido fallecido, “cuando el
material reproductor de éste no se halle en el Gtero de la mujer en la
fecha de la muerte del varon (articulo 9.1 de la Ley de Técnicas de Re-
produccién Asistida); es decir, si no se presté en vida su consentimiento
para la fecundacion de su esposa. Si, por el contrario, consintio, por es-
critura publica o testamento, en que su material reproductor pudiera ser
utilizado en los seis meses siguientes a su fallecimiento para fecundar &
su mujer, tal generaciéon produciria los efectos legales que se derivan de
la filiacion matrimonial (articulo 9.2).

Resulta llamativa la expresion “material reproductor”, puesto que pa-
rece aludir exclusivamente al semen, pero no a embriones obtenidos
vitro y crioconservados en vida del marido; no obstante, debe entenderse
por extension que también estd admitida la utilizacion de estos embriones
aungue tan sdélo sean portadores de parte del material reproductor de
aqueél.

En relacion con el varon no casado también puede acogerse a la po
sibilidad de la inseminacioposmortenen las mismas condiciones exi-
gidas en el caso de marido y con los mismos efectos en relacion con el
articulo 49 de la Ley de Registro Civil (articulo 9.3).

14 Podria darse una posible subsuncién de la maternidad subrogada en las modalidade
delictivas recogidas en el capitulo Il del Codigo Penal, cuyos delitos se caracterizan por
constituir una alteracion del estado civil de una persona derivado de la filiacion, bien
privandoles del que le corresponde, bien atribuyéndole uno diferente.
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XIV. CONCLUSIONES

A la vista de lo estipulado hasta el momento puede decirse que Espafic
se encuentra entre los paises que mas han legislado sobre cuestiones bi
médicas y de genoma humano. En algunas ocasiones se ha hecho ca
gran acierto y precision y otras veces una inadecuada redaccion del teno
literal ha dado lugar a que existan problemas de dobles interpretaciones
No obstante, es importante que se haya dado este primer paso: el legisla
estas materias, porque demuestra el gran interés y preocupacion que la
mismas suscitan al legislador.
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