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INTRODUCCION



La preocupacién que me impulsa a realizar la presente investigacion es la gran necesidad que
existe en México de incentivar y promover la investigacion cientifica y tecnologica, pero muy

en especial aquella que tiene que ver con la salud de los mexicanos.

Sabemos que a nivel mundial, dia a dia se avanza en torno a la investigacion que se
realiza en distintos ambitos, sobre todo en beneficio del hombre y en particular sobre la

Clonacion Terapéutica

Mucho se ha dicho sobre las grandes ventajas que pueden ofrecer las células troncales o
celulas madre. Hoy dia muchas de las investigaciones que se han llevado a cabo en relacion
con estas células han sido en animales, y se dice que todo lo que se aplica y funciona para
animales, es casi seguro que funcionara en seres humanos. Compartimos la idea de que las
investigaciones celulares terapéuticas deben realizarse primero en animales, y hasta ver

comprobada su factibilidad, se podra aplicar en seres humanos.

Con intensa investigacion y perfeccionamiento esias investigaciones, pero sobre todo con
el adecuado uso de estas células, se tendria la posibilidad de regenerar organos y tejidos,
pues tienen la capacidad de dividirse en cultivo por periodos indefinidos de tiempo, para dar

origen a células especializadas.

En la actualidad, la técnica de la clonacion Terapéutica se presenta como un avance
cientifico con enorme proyeccion en pro de la lucha contra la enfermedad. Existen millones de
enfermos que podrian ver la luz a sus problemas de salud con la aceptacion de la clonacion;
pero simultaneamente las nuevas posibilidades generadas por el avance de la ciencia se



anticipan en el tiempo a la capacidad de respuesta de la sociedad ante los problemas sociales,
éticos y sobre todo JURIDICOS, determinados por el progreso cientifico.

Cabe sefialar que el presente trabajo es de tipo descriptivo, implicando por ello que su
comprobacion se dara el dia que entre en vigor una legislacion referente al tema.

El objeto de estudio de esta investigacion es establecer ;de qué manera puede evitarse el
mal empleo de los conocimientos cientificos que aporta la Clonacion Terapéutica en México?,
toda vez que la peor carencia de un sistema juridico es la inexistencia de una norma (lagunas
del Derecho) y en México actualmente se carece de ordenamiento legal alguno. Es por ello,
que el presente trabajo pretende dotar elementos basicos para la comprension del tema con la
Unica finalidad de establecer pilares de estructuracion para un proyecto de Ley.

La Clonacion Terapeutica suscita en |2 sociedad enormes esperanzas y algunos reparos
éticos. Trayendo como consecuencia una fuerte presion social, de una parte a que se legisle
acerca del uso de los embriones sobrantes y, de ofra, en cuanto a la fijacion de un
determinado nimero de 6vulos a extraer o fecundar en los procesos de fecundacion in vitro;
para el empleo en técnicas de Clonacion Terapéutica.

Por ello, ante la gran morbilidad y mortalidad que existe y la dependencia tecnolégica y
cientifica en la que ain se encuentra nuestro pais, requerimos hoy avanzar en una legislacion
moderna, que sea flexible en los casos de Ias alternativas terapéuticas y de cura que permitan

el restablecimiento de la salud.

El presente documento intentara resolver cuestiones como ¢ Qué grado de proteccion ha de
otergarse a los embriones conseguidos por clonacion?, ; Es verdaderamente imprescindible el
uso de esta técnica para mejorar la salud de las personas?, ; Hay ofras técnicas alternativas?,
¢.Son aceptables los intereses que esgrimen todos ios interlocutores presentes en el debate
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sobre la clonacion con fines terapéuticos?, jEn caso de aceptarse la clonacién terapéutica,
podria dar lugar a la aceptacion de la clonacion reproductiva? Estableciendo que los
beneficios de la Clonacion terapeutica estriban en tener un prondstico de la enfermedad y

mejor calidad de Vida.

La investigacion se desarrolla de la siguiente manera: en el Primer Capitulo; abordo temas
relacionados con la biologia, la historia de la clonacién y su desarrollo, dotando al lector de
elementos necesarios que lo sitien en un contexto que admite la posibilidad de llevar a cabo
experimentaciones nunca antes vistas, en la historia de la humanidad.

En el Capitulo Segundo, toco cuestiones relacionadas con la proteccion juridica del
embrion humano y de la persona en diversos ordenamientos legales; la existencia de la
Comision Nacional de Bioética, pero sobre todo los avances legislativos respecto al tema.

En el Tercer Capitulo; analizo la relevancia que tienen ciertos instrumentos internacionales
que, establecen pautas para llevar a cabo normas juridicas que pretendan establecerse en un

Estado; asi como legislacion comparada.

Y finalmente el Capitulo Cuarlo, establece criterios basicos que deberan reunir las futuras

reglamentaciones en materia de Clonacion Humana.

Para culminar propongo las Conclusiones con base en los capitulos que precedieron a esta
investigacion; esperando se haya aportado una nueva vision respecto a la Clonacion
Terapéutica.

Es por ello que no podemos permitir quedar a la zaga, una vez mas, de los avances
cientificos. Considero que es necesario que se incentive el trabajo de especialistas en biologia
molecular y celular, bicingenieria, terapia genética, medicina y cirugia; que investiguen para



que profundicen en la factibilidad de fa Clonacion con fines Terapéuticos y tampoco en el

terreno juridico.

El debate acerca de la clonacién, podria tal vez damos la solucion a los grandes problemas
de la Humanidad (ciencia, salud, economia...).

Todo esta por decidir, somos nosotros los que debemos elegir.



, CAPITULO |
ANALISIS CIENTIFICO DE LA CLONACION



1.1. CONCEPTOS GENERALES.

1.1.1. Genética.

Para entender la Clonacion, se tendran que entender varias disciplinas ya que sin duda es un
estudio multidisciplinario, como se puede observar en el indice se analizara la estructura y
funcionamiento de fa Clonacion; para ello debemos exponer ciertos puntos de la genética por
ser uno de los pilares que sustentan el avance cientifico y las bases necesarias para el

desarrollo de este proceso tan relevante gue hoy conocemos como clonacion.

Podemos decir, que “La genética estudia como las caracteristicas de los organismo vivos,
sean éstas morfoldgicas, fisioldgicas, bioquimicas o conductuales, se transmiten, se generan y
se expresan, de una generacion a otra, bajo diferentes condiciones ambientales.

La genética, pues, intenta explicar como se heredan y se modifican las caracteristicas de
los seres vivos, que pueden ser de forma (la altura de una planta, el color de sus semillas, la
forma de la flor, efc.), fisiologicas (por ejemplo, ia constitucion de determinada proteina que
lleva a cabo una funcion especifica dentro del cuerpo de un animal), e incluso de
comportamiento (en la forma de cortejos antes del apareamiento en ciertos grupos de aves, 0
laforma de aparearse de los mamiferos, efc.)".’

La Genética nace en 1865, con el trabajo de investigacion presentado a la Sociedad de
Historia Natural de Brun, titulado “Hibridacion en Plantas”, este complicado trabajo fue

' Ana y Daniel Pinero Barahona, Genética. La continuidad de la vid. p. 7.



realizado por un modesto fraile agustino, nacido en Austria; llamado Gregor Mendel. En esta
obra se expresan leyes que determing, con base a sus estudios hechos sobre la planta de
chicharo, sin embargo no fueron entidades hasta muchos afios més tarde. Esto es debido a
dos causas: su mala difusion y su complejidad matematica ademas de su dificii comprobacion
pero que sin duda estaba en lo correcto.

Lo mas trascendental de sus investigaciones fue la conclusion a fa que llegdé al momento
de la fertilizacion de las plantas, que determind que existian caracteres dominantes y
caracteres recesivos; asimismo advirtio que debia existir algo que llamé: elementa, que
desdoblandose, se recombinaban segin Ias diferentes posibilidades de calculo combinatorio.

Pero no fue hasta que el aleman Walter Flamming redescubriera lo que Mendel habia
llamado elementa. “Walter Flamming usando una sustancia colorante llamada cromatina,
detect6 o volvid a descubrir los cromosomas durante los procesos de division celular llamados
mitosis y meiosis; que se encuentran en las células de las diversas especies en un nimero
fijo”. 2

En 1882 se publican sus investigaciones explicando que en los gametos (células

germinales) el patrimonio genético era la mitad en cada célula.

En 1902 un investigador llamado Walter Sutton comparé el comportamiento de los
cromosomas con lo que Mendel habia llamado factores hereditarios dominantes y recesivos,
llegando a la conclusion de que las estructuras celulares responsables de la herencia eran los
Cromosomas.

? Elio Sgreccia. Manuale di Bioetica. | Fondament de etica biomedica. Traducido de! italiano por V-M. Fdez. Manual de Biostica, p.
92.



Otro dato interesante es que el nombre de genética es otorgado por el cientifico William
Bateson, quien se dio a conocer por la infroduccion y defensa del mendelismo en Ingiaterra.
Bateson utiliza también por primera vez el término ya sefialado en 1906, toda vez que
anteriormente se le denominaba hibridacion al estudio de la variacion y la herencia de

organismos.

En este largo trayecto de investigacién hecha por un numero considerable de cientificos
cuya importancia no se debe minimizar, pero que es tema de otro tratado, nos enfocamos a
los mas relevantes, ya que en el intervalo de los afios se descubrian nuevas ventajas para la
ciencia, tales como las leyes de Mendel, los cromosomas, los caracteres recesivos y los
dominantes, sus combinaciones, el descubrimiento de los genes, pero sin lugar a dudas dentro
de la Genética el descubrimiento de mayor relevancia es el acido desoxirribonucleico o ADN a
tal grado que podemos atrevernos a clasificar dentro del desarrollo de la Genética como antes
del ADN y después del ADN.

Las moléculas de ADN son polimeros formados por residuos de acido fosforico, por una
azlicar (desoxirribosa) y por bases nitrogenadas de adenina, guanina, citosina y timina. El
descubrimiento fue realizado en 1944 en Nueva Tork por O.T. Avery, CM. Macleod y M.
McCarty estos cientificos “aislaron el principio de transformacion; encontraron que era un
compuesto quimico liamado acido desoxirribonucleico (ADN). Se habia encontrado que esta
sustancia quimica es el material universalmente encargado de la herencia, que registra, y
transmite las caracteristicas de una célula o un organismo de una generacion a otra".3

L. Pauling ilustr6 la estructura de las moléculas del ADN como una doble helice, pere no
fue sino en 1953 en Cambridge donde F. Crack y J Watson perfeccionaron la estructura de la
doble hélice. Con este perfeccionamiento en la ciencia nace asimismo ia biologia moléculas

con esto se inicia una nueva etapa en la historia de la genética.

3lrwin W. Sherman, Via G. Biologia: Aproximacicn al Hombre, p.p. 104 -105.



Con este desarrolio en la genética algunos cientificos llegaron a declarar que ésta podria
flegar a resolver todos los problemas sociales y economicos del mundo, asi como ef problema
de la sobrepoblacion; “en el futuro, Ics padres no tendran derecho a imponer una carga a la
sociedad con un nifio con malformaciones o deficiencias mentales. Asi como todos los nifos
tienen derecho a una educacion y una alimentacion completa, deberian tener también el

derecho inalienable a una herencia sana” 4

1.1.2. Manipulacién e Ingenieria Genética.

En el desarrollo de este trabajo hemos encontrado un sinnimero de términos que han hecho
complejo el tema, esta dificultad es debido a que los autores son escasos y no precisan las
diferencias entre algunos términos cientificos y estos no pueden ser entendidos como
sinonimos. Derivado de esto debemos hacer familiares estos términos para que no sea una
carga en la investigacion del jurista y asi obtener éxito en el entendimiento del tema de

investigacion.

Habra que decir que la ingenieria genética ha dado un gran impulso para el desarrollo de la
Bioética(*). Se debe precisar que la ingenieria genética abarca a la manipulacion genética y
que estos términos se pueden prestar a confusion derivando en concepciones efréneas o poco
fundamentadas. El autor Elio Sgreccia defecto esta complejidad y sefialé: “La incertidumbre y
la alarma aumentan cuando el significado de los términos y las posibilidades efectivas de

aplicacion no se conocen bien™s,

4 FUNDACION DE CIENCIAS DE LA SALUD. En las fronteras de la Vida, Ciencia y Elica de la Clonacion. Editorial Doce Calles,
S.L., Madrid, 1998, p. 15.

(!) La Bioética es un érea de investigacion que, valiéndose de una metodologia interdisciplinaria, tiene por objsto <<el
examen sistematico de la conducta humana en el campo de las ciencias de la vida y de la salud,...>> Elio Sgreccia. Op cit,
p.37.

5 Ibidem.



A continuacion se citan explicaciones hechas por Elio Sgreccia respecto de algunos

términos:

“Una primera incertidumbre terminologica que puede advertirse en diversas publicaciones
es originada por el hecho de que en ia acepcion genérica de (manipulacién genética) se
incluyen de hecho ofras intervenciones sobre la vida, ante todo sobre la vida naciente, como
por ejemplo la procreacion artificial, que directa y propiamente no implica en si intervenciones
en el codigo genético, sino en todo caso sobre los gametos y los embricnes para asegurar la

procreacion o experimentar en ellos”.?

En forma de ampliacion: ‘Es cierto también que se puede aprovechar la procreacion
artificial, sobre todo fa procreacion in vitro, para intervenir en el cddigo genético del embrion o
en los gametos, pero en si a nuestro juicio, los dos grandes temas -ingenieria genética y
procreacion artificial- deben mantenerse separadocs. La misma expresion (manipulacién
genética) es muy genérica y no significa ofra cosa que cualquier tipo de intervencion
(manipular: manejar, transformar con las manos) en el patrimonio genético; mientras que por
ingenieria genética se entiende mas concretamente: el conjunto de técnicas encaminadas a
transferir en la estructura de ia célula de un ser vivo cierfas informaciones genéticas que de

otro modo no tendria”’

‘En esta definicion pareceria a primera vista que no entra el empleo de las técnicas de
ingenieria genética con fines de diagnostico. Pero, de hecho. Para lograr un diagnostico de
tipo citogenética sobre todo mediante sondeos de ADN, es necesario recurrir a ciertas
combinaciones e intervenciones, por lo que también ef diagnostico genético entra en el ambito

de la ingenieria genética”.®

® Elio Sgreccia. Op ¢it, p.211 - 212.
7 ldem.
& jdem.
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De lo anterior se podemos concluir que existen grandes diferencias entre la ingenieria
genética y la manipulacion genética, ya que ésta solo sera parte de la ingenieria genética y a
su vez ésta se traduce como un conjunto de técnicas que buscan modificar la estructura
celular de un organismo vivo, que sin estos medios no darian lugar a modificacion alguna.

No cabe duda que las dificultades no se limitan a estos términos; ya que al adentrarnos en
esta investigacion ajena al estudio habitual de las leyes, nosofros como juristas nos
enfrentamos con una realidad donde no acaba de sosegar la dificultad en comprender algunos
términos y significados. Es por ello, que debemos recurrir a determinadas areas del
conocimiento humano, no propias del &rea juridica; sin que esto implique carecer de una idea
clara respecto de estos términos. Lo anterior es con la finalidad de poder entender la
trascendencia y las implicaciones que podrian tener éstos eventos en el ambito social y

juridico.

Es asi que para poder comprender el presente y el futuro que se ésta gestando es
indispensable una discusion sobre los criterios éticos y sociales que deben tutelar las futuras
investigaciones y desarrolios tecnoldgicos; lambién debe realizarse una interrelacion entre el
ambito cientifico-tecnologico y el humanista, pues la separacion entre estos dos campos del
conocimiento es totalmente absurda, ya que la ciencia no es ajena al ser humano.

Con base en lo anterior el jurista debera actuar apoyandose de |a Bioética, para asi tratar
de comprender los avances y desarrollo tecnologicos que lleven bases ético-morales,
persiguiendo el bien comiin mediante los ordenamientos juridicos adecuados que garanticen
el desarrollo integral de la sociedad actual, coadyuvando de esta forma al conocimiento, la
informacion adecuada, la critica y la tolerancia de todos aquelios individuos que forman parte

de la sociedad mexicana frente a estos avances cientificos.



No debemos olvidar que dentro del campo de Ia Bioética hay infinidad de términos que nos
auxiliaran a la mejor comprension del tema, pero no implica que el presente trabajo se torne
en un glosario de términos cientificos; aunque es de sumo interés esclarecer el significado de

la Biotecnologia que suele con frecuencia confundirse con la Bioética.

La Bioética es la ciencia y técnica que interactia con los seres vivos para consequir
resultados y desarrollos diferentes de los que tienen de forma natural los seres vivos,
buscando conseguir un beneficio para el hombre; es decir, que a partir de diversos procesos
derivados de la biologia y la ingenieria en forma répida y eficiente, la materia viva puede

producir bienes y servicios.

1.2. ANTECEDENTES HISTORICOS DE LA CLONACION.

La primera cionacion por particion de un embrion fue realizada en 1919 por Sperman y
Zalkember, los cuales separaron las células de embriones de anfibio con un cabello humano.
Con esta misma técnica se obtuvieron los primeros terneros clonicos en Japon y también se

ha utilizado en otros mamiferos como conejos, ratones, ovejas.

Ya en 1932, la clonacion inspiraba novelas, libros y peliculas de ciencia ficcion. Muchos
afios antes de que el cientifico alemén Kart Speman sugiriera en 1938 que ‘copiar’ seres
humanos era cientificamente posible, el tema de la clonacion ya se habia convertido en una
obsesion para los escritores de la ciencia ficcion. “De hecho, en 1932, el autor de “Un mundo
feliz", Aldous Huxley, imagind una sociedad en la que los adelantos de la genética permitirian
reproducir a ciudadanos en probetas, predisponiendo su clase social y su rol en la
comunidad”.®

* Martha Tarasco Michel; Francisco Javier Marcd Bach (et al), Temas Actuales de Biodtica, p. 181,




Cuando Robert W. Briggs y Thomas J. King, en 1952, estaban trabajando en el Instituto de
Investigaciones sobre el Cancer de Filadelfia, obtuvieron ejemplares de ranas idénticas por
introduccion en oOvulos de nicleos celulares procedentes del intestino, de renacuajos
embrionarios. “El procedimiento de trasplantes se inicia con la preparacion de un huevo de
rana que esté fertilizado para que reciba el niicleo de una célula, destruyendo su propio nucleo
mediante una exposicion a radiaciones ultravioleta. Después, del intestino de un renacuajo,
que ha empezado a alimentarse, se toman algunas de sus células epiteliales. Entonces, se
absorbe con una micro pipeta una célula epitelial aislada y se rompe su membrana celular
dejando el nicleo libre. Se transplanta, finaimente, el nucleo de la célula del intestino al interior

del huevo previamente preparado y se deja que se desarrolie™.1?

En 1944, McLoud y McCarthy del Insituto Rockefeller en Avery, demostraron que el acido
desoxirribonucleico (ADN) es la sustancia heredable en las células vivas y mas tarde se
comprobo que segmentos de esa doble cadena son los genes.

En 1953, Francis Crack, que trabajaba en ia Universidad de Cambridge y James Watson,
en Harvard, valiéndose de la difraccion de rayos X, iograron constituir el modelo de la melécula
de ADN y publicaron en la revista cientifica Nature una escueta comunicacion titulada Una
estructura def &cido desoxirribonucleico, en la que postularon que el ADN se compone de una
doble espiral o hélice, insertada una en ofra, con las bases quimicas opuestas por parejas y
unidas con la débil fuerza interatémica de un enlace de hidrogeno.

Estas cuatro bases son: Adenina, Citosina, Guanina y Timina, compuestas por carbono,
nitrdgeno, oxigeno e hidrogeno, y representan un codigo o lenguaje en cada uno de los genes
de todos los cromosomas, por lo que este cadigo es distinto para cada ser humano individual.

2 José Antonio Abrizqueta, Vitalino Aller (et al), Fundamentacion de Ia Bioética y Manipulacion Genética, Vol. I, p. 180.



El descubrimiento no s6lo fue decisivo para el desarrollo de la genética quimica, sino que
trascendio a todo el campo de la investigacion virologica y luego a la bacteriologia. “En 1962
compartieron junto con Rosalind Franklin el premio Nobel de Medicina™. 1!

Afios méas tarde, en 1966, John Gurdon, de la Universidad de Oxford, utilizd células
intestinales de ranas africanas para los experimentos, s6lo que a diferencia de Briggs y King,
Gurdon utilizo células de renacuajo adulto. Pero los clones obtenidos nunca superaron el

estado de renacuajo.

Trabajos homélogos fueron llevados a cabo por McKinnel y por Bromhall, quien en 1975
logré la clonacion de conejos. “El procedimiento consistia en aislar el nicleo de una célula
somatica e implantarlo en un 6vule de la misma especie animal desnucleado previamente. El
ovulo fransformado asi en cigoto, desarroliaba a un ejemplar clénico. Estas eran las primeras
reproducciones asexuales, puesto que prescindian de la union del oGvulo con el

espermatozoide” 12

Por Ias dificultades de la técnica y por los intentos fallidos llevados a cabo con anterioridad,
muchos especialistas consideraron que la técnica de fransferencia de nucleos era
impracticable en mamiferos, hasta que en 1981, K llimense y Marx, de la Universidad de
Ginebra, asi como P.C. Hoppe del Jackson Laboratory en Bar Harbor, consiguieron ejemplares
clonicos, fusionando una célula de un embrion joven de raton, no del trofoblasto, sino de la
masa celular interna, y transfiriéndolo a un huevo previamente fecundado y desprovisto de su
propio nucleo de ratona. Este experimento parecia, en un principio, repetible y realizable; no
obstante, no pudo reproducirse, pese a los numerosos intentos, de ahi que la comunidad
cientifica haya acabado dudando de su validez. Experimentos semejantes fueron llevados a
cabo por MCGrath y Solter, a principios de la década de los ochenta.

"' Enrique Coperias, “jLas vueltas que da la vida!” en la revista Muy Especial (edicion especial de Muy Inferesante), p.35.
' Aquilino Polaino-Lorents, Angel Santos Ruiz. (et al), Manual de Bioética General, p. 184.
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El inglés Alec effreys, del Departamento de Genética de la Universidad de Leicester,
descubrio lo que se conoce como huella genética en 1985. se trata de pequeiias secuencias
de ADN sintetizadas por ingenieria genética que se anclan en determinados segmentos de la
molécula de la herencia, 0 sea el ADN. En realidad, “las huellas genéticas son una especie de
codigo de barras moleculares. Una muestra de sangre, de semen o de ofra parte del cuerpo
puede servir como herramienta de identificacion. Dichas huellas son la base de las pruebas de
ADN que sirven tanto para la criminalistica, como para reconocer el padre de una criatura e
incluso detectar enfermedades antes que aparezcan los primeros sintomas”.*®

S.M. Williadsen de Cambridge, en 1986, dio cuenta de haber obtenido tres corderos
clonicos. “El procedimiento utilizado difiere ligeramente a los precedentes ya que los nucleos
se tomaron de células de embriones muy jovenes (estadio de ocho células o blastbmeros) y se
fusionaron con ovulos no fecundados y desnucleados; después de algunos dias de cultivo en
probeta, los embriones se colocaron en Gteros de ovejas portadoras™* Aunque los
nacimientos se obluvieron en 1984, Willadsen esperd dos afios para publicar sus resultados;
la razon para ser que no pudo obtener otros nacimientos, lo que probo el bajo rendimiento del

metodo.

En cuanto a la clonacion de seres humanos, L.B. Schettles de la Universidad de Columbia
en Nueva York, en 1979, obtuvo cigotos que se multiplicaron hasta producir embriones. El
ensayo consistio en tomar de un varén el nicleo de la linea germinal (espermatogonia) y a su
vez, eliminar el nicleo de un ovulo humano; e insertar el niicleo de la espermatogonia en el
huevo. Ulteriormente se comprobé que este dvulo manipulado se comparta como uno
fecundado por un espermatozoide. En efecto, se dividio sucesivamente, hasta llegar al estado
de morula(*). Pero el temor a confinuar los ensayos llevo a interrumpir la vida del embrion

3 Enrique Copenas, op. Cit, p. 34.
* José Antonio Abrizqueta (et al), op. Cit, p. 181,
{*) MORULA - fase del desarmollo embrionario desde las 40 horas después de la fecundacion hasta los cinco dias,
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clonico humano a los siete dias. Este experimento, sin embargo, pasé desapercibido ante la
opinion piblica y fue juzgado como injustificable por especialistas.

Por esa misma época, D. Rorvik publico, una obra sensacionalista titulada “A su imagen”
(1978), en la que pretendio narrar el clonaje de un millonario californiano. Su relato, sin

embargo, merecio poca credibilidad, puesto que nunca pudo ser verificado.

En el Centro Médico de la Universidad de George Washington en E.E.U.U., con el permiso
del Comité Cientifico de la misma, los doctores Jerry May y Robert Stillman realizaron
experimentos de clonacion humana. Trabajando con la técnica normal de fecundacion iN Vitro
(FIV) humana, tenian los Ovulos de una mujer en un tubo, después afiadieron esperma y los
incubaron en un medio adecuado. Al dia siguiente, al observarlos bajo el microscopio, vieron
que un dvulo fue fecundado por varios espermatozoides. Los médicos incubaron el embrion ya
constituido durante un dia a 37° C en un medio adecuado. Se sabe que el embrion ya
constituido nada durante algunos dias en el liquido nutritivo, protegido por una membrana
llamada zona pellicida. “Los investigadores procedieron primero a la destruccion de la zona
peltcida mediante un procedimiento quimico para que el embridn se dividiera en dos células.
Cuando el embrién se dividi6, separaron cuidadosamente las células y las incubaron por
separado durante seis dias, hasta que cada embrion contd con 32 células, momento en que
dieron por finalizado el experimento”® Asi obtuvieron un clon con dos embriones
genéticamente iguales. En realidad lo que llevaron a cabo fue una técnica de gemelacion por

viviseccion embrional.

Los resultados del experimento de May y Stillman fueron comunicados en el Congreso
Anual de la Asociacion Americana de Fertilidad, celebrado en Montreal, Canada, en octubre
de 1993. Desde el punto de vista cientifico no existié ningtn aspecto novedoso en esa técnica,
ya que desde hacia tiempo se realizaba en mamiferos y todos sabian que era posible
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realizarla en humanos, pero hasta entonces nadie se habia atrevido a confesario

publicamente.

Sin embargo, parece que no era la primera vez que alguien lo confesaba piblicamente, ya
que en el libro “La revolucion genética” escrito por el doctor Patrck Dixon en 1990, se afirma
que un cientifico britanico obtuvo en secreto clones humanos que se habian desarrollado
hasta los 15 dias (fecha limite para la legislacion inglesa que presupone que el embrion es un

preembrion).

El 23 de febrero de 1997, The Observer y el New Cork Times publicaron la noticia de que
los doctores lan Wiimut y Keith Campbell, del insituto Roslin de Edimburgo, habian clonado
exitosamente una oveja a traves de una técnica novedosa: el trasplante del material genetico
de una oveja adulta, obtenido de una célula somética diferenciada, en un 6vulo del cual habia
sido removido su nicleo. “El nombre de Dolly circulé por todo el mundo. Los resultados fueron
dados a conocer en Nature 1997, bajo el titulo “Viable Offspring Derived from Fetal and Adult
Mammalian Cells” (Descendencia viable derivada de células embrionarias y adultas de

mamiferos)."¢

En el mes de julio de 1997 el mundo fue nuevamente sorprendido puesto que se dio a
conocer que el equipo de Wilmut, en 1992, habia conseguido el nacimiento de Tracy, una
oveja en cuyo genoma se introdujo un gen humano, siendo la primera oveja transgénica.
Aungue en 1985 se habian creado en el Laboratorio de Ralph Prinstead, les primeros cerdos
transgénicos, productores de hormonas de crecimiento humano.

El proceso de Tracy fue llevado a cabo del modo siguiente: Los cientificos extrajeron un
ovocito a una oveja adulta, a dicho ovocito le extrajeron el ADN eliminando el niicleo. Por ofra

parte, aislaron el gen humano que produce la proteina especifica que se deseaba transmitir y

% Rodoffo Vazquez (et al), op. cit, p. 201.
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lo insertaron en el nucleo de la célula de Ia oveja. Aplicaron una descarga eléctrica el ovocito
para que el gen humano se fusionara con la membrana del évulo de la oveja donante. La
fusion del gen humano con el ovocito vacio de fa oveja hizo que esta célula comenzara a
dividirse y evolucionar hasta convertirse en un embrion de oveja con las caracteristicas del
gen humano. EI embrién asi obtenido fue implantado en el iitero de una oveja madre dando
luger al cordero que produce una proteina especifica humana. El equipo de Edimburgo dice
que “estas ovejas con un gen humano o transgénicas constituyen una gran esperanza para la

produccién de proteinas humanas™."

Por ofra parte, en marzo de 1997 algunos cientificos estadounidenses dijeron haber

clonado unos 400 terneros a partir de células embrionarias.

En agosto de 1997 se hizo saber que cientificos estadounidenses habian clonado un
ternero, al que llamaron Gene, siguiendo un método similar al de las oveja Dolly, la novedad
de la técnica ufilizada en E.E.U.U. consiste en realizar numerosas copias idénticas de
animales de granja a partir de un (nico Ovulo fertilizado, ay que se hacen cultivos de ese unico

ovulo, extrayendo nicleos celutares para transferirlos a ovulos no fertilizados.

En 1997 el doctor Don Wolf del Centro Regional de Investigacion en Primates de Orion, en
Portland, E.E.U.U., clond a Netty y Ditto, los cuales son dos monos de la especie Rhesus. El
ADN para preducirlos no fue tomado de un adulto sino de un embrién de mono; las células
fueron separadas y colocadas una tras de ofra en ovulos no fertilizados creando copias
exactas de dos embriones diferentes. Esta noticia fue impactante, no tanto por la novedad de
la técnica, sino por tratarse de la clonacién del pariente revolucionario mas cercano al ser

humano.

7 Nicsto Blazquez, Bioética. La Nueva Ciencia de la Vida, p. 238.
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El 5 de julio de 1998, cientificos del Centro de Investigacion de Ishikawa en Japon,
obtuvieron clones de vaca adulta, trabajando con células somaticas de cualquier parte del
cuerpo de la vaca, y en vez de embriones fertilizados, se utilizaron células de las trompas de
Falopio para obtener terneras hembras, y a su vez para obtener machos se utilizarian células

de toro.

A finales de 1998, una compaiiia estadounidense llamada Advanced Celi Technology
empled una técnica similar a la de Dolly, para crear un puiiado de células embrionarias
mediante la inyeccion del ADN de una célula procedente de la mejilla de un cientifico, en un
oOvulo de vaca, al que previamente le habian extraido su material genético.

En 1999 ia prensa mundial divulgo la presunta clonacion del primer embrion humano
llevado a cabo por cientificos americanos financiados por dos firmas privadas. Los
experimentos se estarian realizando no con la intencion de replicar personas, sino de obtener
células para trasplantes. “Uno de los equipos, estaba formado por el obstetra John Gearhart y
sus colegas de la Universidad John Hopkins, quienes extrajeron células madre a partir del
tejido fetal de unas mujeres embarazadas; el otro equipo fue lidereado por el doctor James
Thomas, de la Universidad de Wisconsin, quien logro aislar las células madre obtenidas del
blastocito”, 8

La técnica divulgada por el doctor Thomas fue la siguiente: a) Se extraen dvulos femeninos
sin fertilizar, a estos 6vulos se les elimina el nicleo. b) Luego se extrae el tejido celular de un
adulto que se cultiva in vitro durante seis dias. ¢) A continuacion se fusiona la celula del tejido
adulto en el ovulo mediante una descarga eléctrica, y el embridn resultante se conserva in
vitro. d) Como resultado inmediato de este proceso, a parece el cigoto y se dispara la primera
division celular. Comienza el desarrollo fetal dividiendo la célula original su material genético y
duplicandose. La division continta formando el racimo sélido de células llamado morula. A los

1& Guillermo Cérdenas Guzmar (et al) “Las prodigiosas células madres™ en la revista Muy Interssante , p. 16.
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seis dias después, el embridn adquiere la forma de esfera hueca llamada blastocito(*),

formada por mas de un centenar de células.

Niceto Blazquez, considera que a partir de la formacion del blastocito comenzara el cultivo
celular o fabricacién de células para trasplantes, para lo cual habria que dar los pasos
siguientes: “1) Cultivo de células: las células madre o item cells(*) se extraen de las masa
celular embrional y se trasladas a placas de laboratorio. 2) Diferenciacion: luego se controla la
evolucion de las células madre en células de tejidos especificos. 3) Produccion de células
especializadas: dominando su diferenciacion, se podria asi llegar a producir células
clinicamente utiles, generando tejidos artificiales. La conclusion final seria la posibilidad de
reemplazar los tejidos humanos enfermos y seriamente dafiados por estos ¢rganos producidos

clénicamente, pero como resultado de la intervencion el embrion muere” 1

La fecundacion interespecifica o hibridacion consiste en la posibilidad de fecundacion entre
gametos humanos y gametos animales. No obstante el rechazo internacional contra la
hibridacion; en Australia se llevo a cabo en 1999, una hibridacion con transferencia de nucleo.
el experimento consistio en inyectarle a una celula de un cerdo, el nicleo de una célula
humana, dicho embrion se desarrollé hasta el estado de 32 células donde fue suspendido €l

experimento.

Asimismo, en junio de 1999, Advanced Cell Technology hizo publico que los investigadores
habian conseguido clonar un embrion humano y lo habia dejado crecer hasta alcanzar un
tamario de 400 células. “El embrién se engendro a partir de la fusion de un évulo de vaca con

{")BLASTOCITO O BLASTULA - smbrién de cinco a dez dias de desarrollo.

BLASTOCISTO.- fase embrionania de los mamiferos, formada por aproximadamente 64 céluias. Es el estadio del desamulio
embrionario que sigue inmediatamente a la morula. En la especie humana aparace hacia el séptimo dia después de la fecundacion,
@l cual inicia el proceso de implantacion en la mucosa uterina.

(*CELULAS MADRE.- son células pluripotenciales, ya que puaden transformarse en cualquiera de las 200 estipes celulares que
integran | organismo, es decir, tienen la habilidad de diferenciarse en células, nerviosas, pulmonares, hepaticas, sanguineas,
cardiacas, cartilaginosas, efc., para especializarse crsando los diversos tejidos y 6rganos.

 Niceto Blazquez, op. Cit., p.p. 254-25.
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una célula proveniente de una persona adulta. El método para fabricar esie cion, gue fue
incinerado dos dias después de su creacitn, fue similar al que habian usado el afio anterior
con la célula de la mejilla de humano®, 2

En el Reino Unido, con fecha 16 de agosto de 2000, un panel de expertos anunci6 que, a
partic de ese dia, los cientificos pueden experimentar con la clonacion humana, siempre y
cuando se cumplan con las estrictas regulaciones que la autoridad impondra para evitar
abusos. Aunque el permiso habla de clonacion, éste permite solo trabajar con céluias
provenientes de embriones humanos para buscar la cura de enfermedades como parkinson,
alzheimer y para el desarrollo de 6rganos para trasplantes. Toda investigacion debera ser
monitoreada, las madres tendran que dar por escrito su consentimiento para poder
experimentar con sus embriones. Se prohibe la mezcla de células humanas con células

animales.

Es asi, que durante una conferencia celebrada en enero de 2001 en la ciudad de
Lexington, E.E.U.U., el doctor Panayiotis Zavos, un especialista en reproduccion asistida de Ia
Universidad de Kentucky, anuncié su intencién de engendrar el primer bebé cldnico. *Fara
llevar a cabo el experimento, Zavos, ha formado un consorcio con el ginecologo y profesor de
fisiopatologia de la Universidad de Roma, Severino Antinori y otros cientificos

estadounidenses e israelitas”.!

Antinori por su parte anuncio, el 9 de marzo de 2001, que pretende clonar a un ser
humano, antes de que acabe el afio. A pesar de las leyes prohibitivas, él alega que la
clonacion es una solucion alterna a la esterilidad, con rasgos parecidos a la FIV, la cual ya es
practicada y hasta regulada. Afirmo que diez parejas ya estaban listas para el experimento. El
dia 13 del mismo mes y afio, Avi Ben Abraham, colaborador de Antinori confirmo la noticia y

% Ennque Coperias, op. cit., p. 32.
1 Guillermo Cardenas Guzman (et af), op. cit, p. 9.
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declaré que aun no se habia determinado si el experimento se llevara a cabo en Israel 0 en
ofro pais. Las estrategia de marketing del doctor Abraham es obviamente exaltar los
beneficios de la clonacion, para ganar simpatizantes latinos, asi mismo se informé que en

poco tiempo, esta técnica va a ser asequible para parejas de la comunidad latina.

En agosto de 2001, Antinori confirmd en una presentacion cientifica en Washington su
intencion de llevar a cabo el primer experimento de clonacion humana en el mes de noviembre
del mismo afio. Precisé que la experiencia se desarroliara en dos etapas: PRIMERO, la
concepcion de un embrion que permanecerd congelado y SEGUNDQ, la concepcion de un
embrion que sera implantado en el Utero de una mujer, previo diagnostico de preimplantacion.

La oveja Dolly.

“Nacio el 5 de julio de 1996 y aunque su nacimiento no se dio a conocer hasta el 23 de
febrero de 1997”22 El proceso experimental para su creacion consistio en las siguientes fases:
el equipo de Wilmut extrajo una célula procedente de Ias glandulas mamarias de una oveja
adulta viva de seis afios de la raza Finn Dorset, que se cultivaron in vifro. esa célula mamaria
fue sometida a condiciones de desnutricion o inanicion durante un tiempo, induciendo a que
entrasen en una fase especial de reposo. Por otra parte, se extrajo un ovuio no fertilizado de
los ovarios de una oveja de raza escocesa de cara negra, al cual se le elimin6 el nicieo.
Subsecuentemente, el equipo insert6 la célula mamaria en el 6vulo desnucleado, y disparé
una descarga eléctrica sobre este ovulo para que el ADN de la célula mamaria se fusionara
con su membrana. Esta fusion activo el desarrollo del ovocito resultante, que tiene el nicleo
de la célula de la glandula mamaria, y empezé a dividirse hasta convertirse en un embrion.

# Parafraseando o expuesto por Rosiin Instilule Edinburgh, *Brisfing notes cn Dolly’, en la pégina eléctronica hitpuifn
Reino Unido, 12 de diciambre de 1997.
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Posteriormente se implanté el embridn a una madre sustituta de la raza de cara negra,
naciendo 148 dias después la oveja cionica Dolly, “que es morfologicamente idéntica a la
oveja de raza Finn Dorset, de ia que se extrajo el nicleo de una celula mamaria, y no de la
donadora del citoplasma del ovocito” 2. La oveja clonica muestra Gnicamente diferencias en el
ADN de sus mitocondrias(*) con referencia a su progenitora.

Dolly es considera por Niceto Blazquez en su obra Bioética, como un acontecimiento de

gran importancia, por las siguientes razones:

a) Esta técnica ya habia sido empleada con éxito, por Briggs y King, en animales inferiores y
también en mamiferos pero utilizando células de embriones como Willadsen, siendo la oveja
Dolly el primer clon de mamifero adulto conseguido por esta técnica.

b) Cientificamente tiene gran importancia el hecho de obtener el primer mamifero clonado a
partir de células diferenciadas de un adulto, va que indica que las células adultas no han
perdido la capacidad de totipotencialidad; es decir, la posibilidad de expresar todos los genes.
Hasta antes de Dolly, se pensaba que el ADN de las células sométicas de los seres vivos
superiores, una vez decantada la diferenciacion, perdian por completo ia capacidad de guiar €l
desarrollo de un nuevo individuo, pero entonces se ha comprobado que el genoma de las
células diferenciadas no sufre modificaciones genéticas irreversibles que las incapaciten para
desarrollar un adulto a término.

c) Ya no se trata de obtener gemelos mediante escisién o particion de un ovulo fecundado
como lo hicieron Siiliman y may, sino que utilizaron una técnica de reproduccion artificial
asexual y agamica, destinada a producir individuos biolégicamente iguales al individuo adulto
proveedor del patrimonio genético nuclear. No solamente se obtienen fotocopias biologicas,
sino que se prescinde para ello de las relaciones sexuales naturales con la correspondiente
aportacion de gametos de cada pareja.

# Martha Tarasco Michel (et al), op. cit,, p.p. 182-182.
(*) MITOCONDRIAS - fragmentos de ADN fuera del nidleo de los cromosomas cuyos genes s heredan solo por via femenina.
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d) En la técnica utilizada con Dolly, se realizo una transgenia o intercambio de genes de
distinta especia, ya que se utilizaron células de dos razas diferentes de ovejas.

e) También se utilizd el recurso de una oveja sustituta o de alquiler, quien gesto y parid a
Dolly. 2

En mayo de 1999 el equipo de Wilmut constaté que Dolly envejecia en forma prematura en
relacion a otros animales de ia misma edad. La causa de este fendomeno estaria en que el clon
se consiguio a partir de una célula adulta. Hasta ahora Dolly habia gozado de una salud
normal hasta el punto de haber sido madre en dos ocasiones. Pero luego constataron que en
este animal clonado habia anomalias relacionadas con su edad. En concreto, los cientificos
descubrieron que tenia los extremos de sus cromosomas o telomeros un 20% mas cortos de lo
normal para su edad, lo que explicaria sin lugar a dudas su envejecimiento prematuro. En
efecto, a la edad de tres afios, sus cromosomas ya eran los propios de una oveja vieja.

Por ofro lado, en mayo de 2000, ia revista Science dio a conocer que seis terneros
clonados, a diferencia de lo ocurrido con Dolly, muestran signos de ser mas jovenes que lo
que sus edades cronologicas marcan. Robert Lanza, de la empresa Advanced Cell
Technology , esta dirigiendo la investigacion, en la que estan participando cientificos del
Instituo Lankenau de Wynnewood y de la Universidad Thomas Jefferson de Filadelfia, ambos

de Pensilvania.

El proceso del envejecimiento se provoca cuando los telémeros de los cromosomas se van
desgastando cada vez que las células se dividen. Pese a que la clenacion de los terneros se
realiz6 a partir de células en las Gltimas etapas de su capacidad de divisior, los telomeros de
los terneros son extremadamente jovenes y las células han obtenido practicamente ia totalidad
de su ciclo renovador.

# Parafraseando lo sxpuesto por Niceto Blazquez, op. Git, p. 235.
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Los cientificos creen que la diferencia observada entre las terneras clonadas y Dolly
procede de la técnica empleada para la clonacion, ademas del tipo de células utilizadas,

mamarias en el caso de Dolly y fibroblastos en las temeras.

Eva, el babé clonado.

Nacio el jueves 26 de diciembre de 2002, el anuncid fue hecho por Clonaid, una
controvertida compaiiia vinculada con la secta raeliana; de acuerdo con las declaraciones
realizadas en la iocalidad de Hollywood, al norte de Miami, Florida, por Brigitte Boisselier,
responsable de la empresa, quien informé que la nifia es un clon de su madre, una mujer de
31 afos que dond su ADN extraido de una célula de su piel para el proceso de clonacion y
que naci6 por cesarea. Hasta el momento sélo se cuentan con pruebas de videos y fotografias
de la nifta clonada y hay escepticismo de su existencia.

Cientificos coreanos exiraen por primera vez células madre de embriones humanos

clonados.

Cientificos surcoreanos han clonado 30 embriones humanos con el objetivo de acelear el
desarrollo de nuevas terapias a través de transplantes de células madre procedentes de estos
embriones. El frabajo, se publico el 15 de febrero de 2004 en la revista *Science’, es la primera
prueba seria que se tiene sobre clonacion de embriones humanos con fines terapéuticos.

Cada embrion procede de 6vulos de mujer sin fertilizar que fueron sometidos a técnicas
similares a las empleadas con la oveja Dolly para que se replicasen sin necesidad de la
contribucion del esperma humano.
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Los investigadores han insistido en que sus fines son terapéuticos y que no desean clonar
bebés.

Aunque en 2001 una compaiia estadounidense anuncié que habia conseguido clonar un
embrion humano con la intencion de obtener células madre con fines terapéuticos, no se
dieron nunca pruebas de ese logro. Es ahora la primera vez que se publica detalladamente
como se ha conseguido extraer céluias madres de embriones humanos clonados.

1.2.1. Definicién de Clonacion.

Ahora es el momento de abordar el punto clspide de este trabajo y sobre lo que versan las
anteriores explicaciones, asi como las posteriores argumentaciones y razonamientos que
persigue este trabajo. La clonacion, y en especial la aplicacion de este proceso al ser humang,
es lo que nos concierne en mayor medida y realizaré una explicacion concreta y llana, para
alcanzar una claridad y correcta comprension del tema.

El concepto de reproduccion artificial gemelar, denominado indistintamente reproduccion
clonal, cloning clonacion, clonaje, reproduccion por injerto, calca o copia, no es tan reciente
como parece. Por ello es conveniente remitirse a las etimologias que son base de nuestro
idioma castellano; la palabra “clon” procede del griego KLON, equivalente a esqueje o rama,
retofiar o brotar; es decir, la reproduccion sexual de especies que se preproducen por union de
células germinales de ambos sexos. Un clon es una poblacion de células o de organismos
pluricelulares genéticamente idénticos que proceden de una célula o de un individuo animal o
vegetal precursor, mediante reproduccion no sexual. “Clonicos” etimologicamente significa
individuos genéticamente iquales, porque proceden de un organismo dnico de reproduccion.
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El querer dar una definicion precisa y Gnica de clonacion quiza es dificil e inclusive
imposible; sin embargo se puede llegar a la idea de decir que es una copia idéntica de un ser,
ya sea vertebrado o invertebrado, mamifero o herbivoro; comprende cualquier lipo o

clasificacion.

La Real Academia de la lengua espafiola ha realizado una aproximacion y un acercamiento
al definir lo que es un clon: ‘conjunto de individuos derivados de uno originario por

multiplicacion agamica”.?®

La Comision Consultiva de Embriologia, Fertilizacion Humana y Genética Humana del
Reino Unido, sefiala al respecto dos criterios para definir el términe de Clon: “método cientifico
donde un animal completamente idéentico al donador es producido de una simple célula sin
reproduccion sexual”, y el segundo criterio es: “técnica con aplicaciones cientificas y
terapéuticas o tecnolégicas de reemplazo de nlcleos celulares que no impiican
necesariamente la creacion de individuos genéticamente idénticos” 28

Ercedes Alberruche Diaz-Flores en su obra “La clonacion y seleccion de sexo. jDerecho
genético?, ofrece una definicion parcial de la reproduccion clonica, pero que resulta importante
toda vez que fue de las primeras personas que escribid en castellano respecto del conflicto
juridico que presenta la cionacion humana.

“La reproduccion clonica esta basada en una relacion totalmente asexual configurandose
como una de las mas claras manifestaciones de lo que se viene llamando (manipulacion
genética). Podemos definirla como el proceso mediante el cual, sin la unién de dos células
sexuales, y a partir de la implantacion del nicleo de una célula con una dotacion cromosémica

% Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafiola, p.p. 104-107

% HUMAN GENETICS ADVISORY COMISSION ANDO HUMAN FERTILIZATION & EMBRIOLOGY, Human Fertiization and
Embriology, Reino Unido, Act. 1990. Extracto obtenido de Jaume Riera, “El Ejecutivo britanico se compromete a regular por ley la
prohibicion de la clonacion humana® en hitp:/NV2.viex. 1t icias_detalle asp?Articulo=100526, Espana, enero de
2001.
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completa en un 6vulo, al que previamente le ha sido extraido la célula dotada de la totalidad

de cromosomas”.?’

Por ultimo daremos una definicion préctica y sencilia de entender seria la dada por los
doctores Martha Tarasco Michel, Francisco J. Marco Bach y Luis Miguel Pastor Garcia, que la
definen de la siguiente forma: “La clonacion es la repeticion idéntica de un ser. Un clon es una
poblacion de células o de organismo pluricelulares genéticamente idénticos que proceden de

una célula o de un individu¢ precursor%,

Para comprender el proceso de la clonacion es necesario distinguir los dos tipos de células

que conforman al ser humano:

o “CELULAS GERMINALES.- son células reproductoras y tienen solo el codigo genético
simple, pero con el complemento sexual de ofro gameto son aptas para después
desdoblarse hasta llegar a formar un nuevo individuo. El nicleo de las células
germinales posee solamente 23 cromosomas, por eso se denominan haploides.
Cuando estan maduras se denominas gametos: espermatozoides en el hombre y
ovulos en la mujer.

o CELULAS SOMATICAS.- son todas aquellas células no reproductoras, las cuales
poseen integro el codigo genético especifico del individuo y son capaces de dividirse,
pero no de engendrar individuos nuevos, debido a un sistema represor adecuado. El
nucleo de las células somaticas, s portador de 43 cromosomas, por eso se denominan
diploides”. 2

7 Mercedes Albermuche. La donacion y seleccion de sexo, /Deracho genético?, Editorial Dykinson, Madrid, 1998, p. 19.

2 José Kuthy Porter; Oscar Martinez Gonzalez, Martha Tarasco Michel. Temas Actuales de Bioética, México, Ed. Pormua, 1999, p.
180.

# Alquilino Polaino-Lorente (et al), op. cit.,, p.184
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Técnicas de la Clonacién.

De conformidad con la clasificacion hecha por Martha Tarrasco Michel en su obra Temas
Actuales de Bioética, podemos sefialar que la clonacion, se puede realizar de las siguientes

tres formas:

a) Por particion de un embrion en los primeros estadios, dando lugar a embriones
genéticamente iguales. También se denomina clonacién por gemelacion, viviseccion o fision

gemelar.

La fision gemelar es el proceso por el que un solo évulo fecundado selecto es dividido
artificialmente para obtener dos embriones y estos se pueden dividir en 2, 4, 8 y 16 células,
para obtener individuos genéticamente idénticos. Seria una forma de reproduccion asexual,
como la biparticion de organismo inferiores en el caso de bacterias y amibas. Los embriones

obtenidos son implantables en el Gtero.

Los meliizos, trillizos, etc. son bebés nacidos de un mismo embarazo, pero surgidos de la
fecundacion de dos o tres ovulos por espermatozoides distintos. Cada cual tiene su codigo
genetico propio y sus caracteristicas fisicas particulares, pueden ser del mismo sexo o del
sexo opuesto, y a veces provienen ain de padres distintos. Ellos son los gemelos fraternos,

biovulares, dicigéticos o falsos gemelos.

Otras veces es fecundado un solo 6vulo por un solo espermatozoide; pero el polo
embricnario del huevo fecundadc se hiende en dos, dando lugar a los gemelos monoovulares,
monocigoticos, o verdaderos, los cuales son un caso natural de clonacion, producida
espontaneamente. Esta division puede verificarse en diferentes etapas del desarroilo
embrionario. Su codigo genético es idéntico y sus caracteristicas fisicas tan iguales que
resulta muy dificil distinguirlos a simple vista. Cada uno es una réplica del ofro.
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En algunos casos patolégicos y extremadamente raros, los gemelos monocigéticos pueden
permanecer unidos de manera mas o menos importante y constituyendo entonces los
‘gemelos siameses'®. Normalmente estan unidos por la cabeza, el térax o el costado,

compartiendo 6rgancs vitales.

La viseccion también se da de manera artificial con una técnica cuyas fases son ias
siguientes: se forma el embrion por FIV o se extrae del Gtero mediante una sonda vaginal. El
ovocito fecundado se pone en una incubadora en un medio liquido con nutrientes, y 12-18
horas después de la fecundacion se observa al microscopio que se haya dividido en dos
células. Se sujeta con un mini aspirador el embrién de dos células y con una micro aguja se
separan las celulas, colocando cada una en un platillo diferente con su medio liquido de
nutrientes. Se colocan en una incubadora y al dia siguientes se observa que cada céiula se ha
dividido y ahora hay dos, y si se deja por 6 dias llega a tener 32 céluias, que seran dos
gemelos monocigéticos formados artificialmente. Los dos embriones se implantan luego en el
Utero para dar individuos clénicos. “Cuando los dos embriones gemelos tiene 2 células se
pueden volver a separar sus células y dar 4 embriones clonicos y asi sucesivamente hasta
obtener como maximo 32 embriones, dando lugar a individuos genéticamente idénticos al

embrién original”.3!

Esta es una técnica sencilla y se practica desde hace mas de una década con animales de
granja, pero también se practica en ratones, conejos, efc.

La primera clonacion de embriones por particion de un embrion en sus primeras etapas fue
en 1919 por los cientificos Sperman y Zalkember con un embrién de anfibio.

¥ Martha Tarasco Michel (et al), op. cit, p. 213.
3 TARASCO MICHEL, Martha (et al), op. cit., p. 181
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b) Por transplante nuclear de células embrionarias a un ovocito, con sustitucion del nicleo del
ovocito por el de células embrionarias, lo que permite obtener nuevos embriones idénticos

genéticamente, aunque con diferencias en el ADN mitocondrial.

“Se tarta de sustituir fa informacion genética de un ovocito por la informacion genética de
un embrion. Para ellos se obtiene un embrion de 4 a 32 células y se separan sus células. Por
otra parte, se obtienen ovocitos de un adulto, a los que se les extrae su nucleo y
posteriormente se incuba uno de estos ovocitos con las células del embrion, a través de un
impulso eléctrico se estimula la fusion de ambas células, resultando un cigoto reconstituido
con el material genético del embrion a clonar. Con este método se pueden obtener hasta 32
copias del embridn original pero con las diferencias en el ADN".%2

c) La clonacion en sentido estricto se lieva a cabo por transplante nuclear o transferencia de
nicleo (nuclear-transfer) de células sométicas de un adulto a un ovocito, con sustitucion del
nicleo del ovocito por el nicleo de la célula de adulto, dando lugar a embriones
geneticamente idénticos al* adulto. Lo cual equivaidria a la obtencion de un individuo

somaticamente idéntico sin necesidad de relaciones sexuales.

El méfodo consiste en extirpar de un dvulo o de un dvulo fecundado, antes de que se haya
formado el cigoto (sin que se haya dado la recombinacion de cromosomas de origen materno
y paterno) el nuclec haploide, el cual es sustituido por el nicleo diploide de una célula
somatica del individuo adulto que se quiere clonar. Se frata de sustituir la informacion genética
del ovocito con la informacion genética (dotacion cromosémica) del adulto. Al poner este
nicleo en el ambiente del citoplasma, se vuelve totipotente, perdiendo las inhibiciones que
experimento en el curso de la diferenciacion.

% |bidem, op. cit,, p.182. Parafraseando lo expuesto por la autora.
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Si se logra que el cigoto se active da como resultado un nuevo embrion. Este proceso, en
principio, es repetible las veces que se quiera multiplicar el mismo ser. EIl embrion resultante
~ se desarrolla ahora con los genes del adulto, dando origen a un individuo perfectamente
idéntico a aquél del que se obtuvo la célula somatica, obtenido por reproduccion asexuada.®

Esta Gitima técnica ha sido la mas utilizada en experimentos de clonacion animal. Consiste
en sustituir la informacion genética de un 6vulo sin fecundar por el nicleo de cualquier célula
de los tejidos; es decir, se obtiene un 6vulo y se le extrae su nucleo o informacién genética ya
a la vez se obtiene una célula de cualquier tejido, como una célula intestinal o mamaria (como
el caso de Dolly), que estuvo ya bajo un proceso de desnutricion e inanicion y se extrae el
nicleo; luego se incorpora el material genético de la célula somatica en el 6vulo y a través de
impuisos eléctricos se fusionan y empieza la division celular para su desarrollo se implanta en

un (tero.

Este es el caso de la oveja Dolly, que fue un gran avance cientifico porque ademas de ser
el primer experimento de clonacion con exito de un mamifero adulto, se descubrio que la
informacién genética de un ser no cambia aunque se desarrolle en una célula que haya
contenido otra informacion genética.

A raiz de la clonacion de Dolly, cabe pensar con bastante fundamento que la totipotencia
del ADN en los seres vivos superiores es recuperable después del decantamiento de la
diferenciacion individual. Todo seria cuestion de tiempo y de intensificar las investigaciones, la
misma técnica utilizada para las ovejas podria servir para los humanos. Niceto Blazquez
sefala que de lo anterior se derivan algunas preguntas como:

e “La posibilidad de cionar a personas muertas; la prensa sensacionalista se ha
encargado de crear falsas esperanzas, sefialando que los genios ya desaparecidos

 SGRECCIA, Elio, op.it., p.439
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podrian ser clonados; pero esto es imposible, debido a que se necesita la fusion de dos
células vivas, a saber. el ovulo desnucleado y la célula que contiene el ADN que se
desea replicar. Aunque algunos cientificos no descartan la posibilidad de este tipo de
clonacion ya que las células pueden ser sometidas a una congelacion y una proteccion
quimica.

o No es posible clonarse a si mismos; En el caso del hombre, éste podria facilitar la
célula maestra con su carga genética correspondiente para activar un ovocito
desnucleado y tendra también que arrendar un Gtero. En el caso de la mujer, ésta
podria incluso hacer todo, facilitar ia célula maestra, el ovocito propio y llevar a término
la gestacion y el pario.

e La posibilidad clonar a una persona colocando el nicleo de una de sus células
nucleada en el vulo de otra hembra de la especie animal; esto es imposible porque
cuando el material genético insertado comienza a dividirse, influyen en él las
instrucciones que recibe de las proteinas del ovocito. Si el ovocito y el ADN son de
diferentes especies, las instrucciones no concuerdan y el proceso queda bloqueado”.3

1.2.2. Ventajas de la Cionacion Animal y Vegetal.

Se debe hacer una clara distincion entre la clonacion animal, vegetal y humana: ya que el
hecho de que las primeras dos ofrezcan ventajas para el ser humana no necesariamente
implica que la tercera en su categoria de reproductiva también las implique.

En cuanto a la clonacion animal y vegetal, Niceto Blazquez en su obra Bioélica. La Nueva
Ciencia de la Vida; asi como el cientifico Elio Sgreccia con su obra Manual de Bioética,
establecen Ias siguientes ventajas:

¥ Niceto Blazquez, op. cit,, p.p. 240-241.
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1.- La clonacion hace posible la reproduccion exacta del 99% de los diferentes animales
sean vacas, cerdos o caballos, sin entrar en la ruleta de la produccion sexual debido a que los
individuos clonados son todos ellos idénticos. Esta situacion facilitara la investigacion cientifica
porque los experimentos con los diversos medicamentos se hacen sobre una y la misma base,
ya que no existe la distorsion que hay actualmente debido a las diferencias entre uno y otro

animal de laboratario.

2.- La clonacion de plantas seria Otil para la produccion de farmaces abundantes y
eficaces, esto disminuiria el costo para el consumidor.

3.- Se pueden producir sustitutivos de la gasolina a partir de residuos de plantas y con
ayuda de determinadas bacterias, las cuales serian clonadas en gran nimero para su

utilizacion industrial.

4.- La clonacion en ganado y vegetales, podria ser una solucidn eficaz para resolver el
problema del hambre.

5.- Este proceso puede servir para la produccion de antibidticos, insulfing, proteinas,

interferon, vacunas y hormonas, con muy bajo costo y mayor pureza.

La clonacion asi entendida, se encuentra en el campo de la biotecnologia en sentido
estricto.

6.- La clonacion de plantas y animales seria un medio para mejorar y conservar el
ecosistema, ya que todos los paises del mundo estan siendo afectados por las consecuencias
inherentes al consumo de materias primas y se esta dando un grave proceso de desertizacion
y desbosquizacion.
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7- La fransferencia nuclear promete incrementar y controlar el nimero de cerdos
manipulados genéticamente para el futuro fransplante de 6rganos de animales al ser humano.

8.- También se considera que la clonacion de plantas y animales podria ser utilizada para
salvar una especie en vias de extincion. Por ejemplo: en China se demuestra gran interés por
esta técnica, toda vez que se espera aplicarla a los 0sos pandas; asi como los rusos que han
encontrado células vivas de mamut que pertenecieron congeladas durante muchos afios y
ahora desean implantar el material genético en uno de los ovulos de una elefanta adecuada.

9.- La clonacion animal con transgenia de genes humanos (es decir introducir un gen
humano en una célula de cerdo) con fines especifica y exclusivamente terapéuticos y nunca
con fines reproductivos podria aceptarse también. Aunque algunos cientificos discrepan de lo

anterior.

10.- Esta técnica, seria de gran provecho en la ganaderia pudiendo mejorar las especies
interviniendo en sus disefios para hacerlas mas productivas o0 mas resistentes y lograr, al
mismo tiempo, que consuman poco aliento. Esto fraeria como consecuencia beneficios
economicos si se logran reproducir en condiciones aceptables con bajo costo.

“Existe también la clonacion de plasmodios, bacteriografos o virus en los que se infroduce
un gen humano aislado y conocido, mediante la técnica del ADN recombinante, con la
finalidad de que cuando estos seres llamados vectores s reproduzcan, asimismo se
multipliquen los genes introducidos en ellos y se pueda disponer de una gran cantidad de
genes para estudiarlos o bien utilizarlos con fines diversos®.3

En el caso de la clonacion de medicamentos y transplantes de organos, sus finalidades son
positivas, desde un cierto punto de vistas, ya que debe de evitarse los abusos, toda vez que la

3 Elio Sgreccia, op. cit., p. 221,
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fiora y la fauna deben de ser utilizadas de manera responsable, sin ocasionar dafios
ecologicos irreversibles, independientemente de que estén al servicio del hombre.

Clonacién Humana.

Para poder responder a la pregunta ;si es posible la clonacion humana?, 1a respuesta es
Sl lan Wilmut creador de la oveja Dolly, explico que el Gnico obstaculo para lograr la

clonacién por transferencia de nicleo era el aspecto ético.

Dentro de la clonacion humana reproductiva aplicable en las técnicas de reproduccion
asistida nos encontramos con dos variantes posiblemente esta la mas aceptada:

a) Por ftransferencia de nicleo: se lleva a cabo utilizando elementos de las técnicas de
reproduccion asistida como la FIV, esta técnica es una gran oportunidad para las parejas
estériles; el procedimiento se haria de la siguiente manera:

« “En la mujer se realiza la estimulacion ovarica intensa, si en ella radica la esterilidad se
solicita una mujer donante, para asi lograra el mayor nimero posible de ovocitos.

e Selleva a cabo la captura de ovocitos y se llevan al laboratorio.

e Se estudia el desarrollo de la célula y se le proporcionan nutrientes, se enuclea el
gameto y se deja disponible solo el citoplasma.

o Se requiere una célula somatica de la especie humana, de cualquier origen, y puede
provenir de la misma mujer, del hombre o bien de un donador para ufilizar Gnicamente
el nicleo de la célula y capacitaria, para luego introducirla en el ovocito enucleado.

o Paralafusion de la célula y del ovocito enucleado se necesita un impulso eléctrico.
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» Se procede por Gitimo a la implantacién del producto, bien en las trompas de Falopio en

el caso de que sea un cigoto o en el Gtero en el caso de un embrion”.%

Dentro de este proceso se puede incluir hasta cinco personas, la 1* quien brinda el ovulo
que sera enucleado; la 2° el donador de Ia célula somética a la que se le retira el nicleo para
lograr un producto que contenga en su mayor parte el codigo genético; la 3* la madre
subrogada que lleva el producto a término, la 4* la madre y por (itimo el padre del producto.

Este proceso puede reducirse a una sola persona pero necesariamente tendria que ser
mujer. Dentro de esta técnica, existe otro procedimiento mucho mas loable que es el que se
presenta en caso de que la mujer tenga algin problema de tipo citoplasmatico.

b) Por separacion embrionaria: también denominado biseccion, separacion de blastomeros o
bien gemelacion artificial, proceso que se presenta en la naturaleza denominado gemelos
idénticos 0 monocigdticos producido por la particion natural del embrion en etapas prematuras.

El método es el siguiente:

e Estimulacion ovérica en la mujer.

o Captura de ovocitos y fecundacion in vitro con un gameto masculino.

» Una vez que empiece a dividirse en blastomeros, se divide la célula para que esta a su
vez se vuelva a dividir logrando asi nuevos embriones, con el mismo genotipo.

e |mplantacion del producto en el Utero de la madre.

“El proceso sefialado esta limitado por el nimero de veces que podra ser dividido un
blastémero original antes de que se presente la diferenciacion celular. El uso de esta técnica
es muy recurrente en el sector ganadero”. ¥

¥ Parafraseando lo sefialado por Martha Craven Nussbaum y Cass R. Sunstein {eds) Clones y Clones: hechos v fantasias acerca
de la Clonacion Humana, 2000,
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Debe sefialarse, que se cree que un individuo producto de una clonacion verdadera sera
idéntico al ser humano que dono su nicleo celular, y no es cierto ya que es mas probable que
se asemejen mas los gemelos monocigoticos que el clon, ya que este Gltimo no comparte el
citoplasma de su donador, en cambio los gemelos monocigoticos su lo comparten; ademas el
clon no comparte el mismo ambiente intrauterino como los hacen los gemelos monocigoticos.

Sin duda estas nuevas expectativas que abre ia ciencia en relacion a las técnicas de
reproduccion asistida, son cuestionables tanto en el dmbito cientifico como en el tecnoldgico y
por ello debe de trabajarse en ellas para asi asegurar los mejores resuitados en la especie
humana; es decir, los experimentos realizados en otras especies animales se perfeccionen
haciendo posible en el fututo extrapolar estos beneficios al hombre con resultados
insuperables. Pero de lo anterior se desprendes interrogantes que inquietan a la humanidad.
¢ Como saber que hay defras de estas nuevas expectativas? y ;Realmente se obtendran los

beneficios pronosticados?

1.2.3. Justificacién y Objeciones frente a la Clonacién Humana.

A menudo la gente se cuestiona el ;Por qué se quiere clonar? , la respuesta no es sencilla ni
mucho menos clara, pero a mi consideracion los siguientes cuatro puntos son las
justificaciones mas importantes:

1. La intencion de crear seres y productos mas perfectos y para consumo humano; asi es
como se¢ realizan estudios y experimentos para la produccion enriquecida y perfeccionamiento
de la leche, grasas, pieles, entre otros productos animales de explotacion remota.

 FUNDACION DE CIENCIAS DE LA SALUD. Enlas Fronteras De la Vida, Ciencia y Etica de la Clonacion, p p. 54-55,
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2. Los “xenotransplantes’, que son el resultado de manipulaciones transgénicas realizadas
en animales (monos, cerdos, vacas), para la produccion de 6rganos vitales (corazon, rifiones e
higado) con caracteristicas y rasgos humanos, para asi poder satisfacer el enorme desbasto
en el campo de los transplantes de 6rganos.

3. Evitar la extincion de especies animales en peligro como es el caso de los 0sos pandas,
ballenas, venados entre ofras, las cuales son importantes para mantener el equilibrio

ecologico.

4. El crecimiento de !a ciencia en su afan de encontrar las respuestas a las interrogantes
del desarrollo biologico del hombre y asi contribuir al pronostico de ia enfermedad v mejorar la
calidad de vida.

Ahora bien de la Optica de Leon Kass, médico y profesor de Bioética de la Universidad de
Chicago, quien sefiala en su obra “La nueva genética y el futuro del hombre™® (The new
genetics and the future of man) puntos esenciales que justifican la clonacion; asi como los
argumentos de Rodolfo Vazquez presenté en su ensayo “Una justificacion liberal de la
clonacion™® que se incluyo en su libro Bioética y Derecho y de la contribucion de cientificos
norteamericanos en un documento llamado “Informe NABER™ citado por el autor Niceto

Blazquez sefialaremos un breve esbozo de las justificaciones que nos aportan:

a) La clonacion busca la continuidad y perpetuacion de la especie; es decir, abrir las puertas
al mejoramiento de la condicion humana y al desarrollo de una nueva Eugenesia; asi mismo
se podra escoger el sexo de los seres a clonar.

b) Este proceso puede convertirse en una fuente de abastecimiento de organos y tejidos de
recambio, aqui se dan dos supuestos: el primero, que se congelen los embriones clénicos, por

3 L. Kass, citado por Martha Tarasco Muchel (et al), op. cit P.p. 187-188.
¥ VAZQUEZ Rodoifo Vazquez, op. 6L, p.p. 201-213,
# |nforme: NABER, citado por Blazquez Niceto, op. cit,, p. 242.
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si el adulto necesita una transplante, el clon seria una copia de seguridad para abastecer
organos, o bien para donar células o tejidos. También se contempla ia posibilidad de que a las
victimas de un infarto se les transplante sus propias células cardiacas, para sustituir las
lesionadas.

¢) La clonacion como apoyo a las técnicas de reproduccion asistida, este es el caso de la
clonacién por division celular. Esto abre la posibilidad de que en una sociedad liberal las
parejas homosexuales fengan acceso a la inseminacion artificial o a la clonacion; asi mismo
debe establecerse el derecho al acceso a las nuevas tecnologias y la no discriminacion.

d) Facilita el diagnéstico genético preimplantatorio en las técnicas de reproduccion asistida,
consiste en utilizar uno de los embriones clénicos para un examen genético, y si es sano, se
implanta ofro, para que llegue a nacer con la seguridad de no tener trastornos hereditarios.

e) La creacion de bancos de embriones, tejidos fetales, organos y Ovulos. De estos
embriones se pueden obtener células madres, que facilitan la fabricacion de tejidos y 6rganos,
se usan también para terapias celulares, como la diabetes, el Parkinson, iesiones medulares,
infartos y quemaduras.

f) A través de la clonacion, se puede evitar genéticamente algunas enfermedades
hereditarias, con ella también se asegura un mejor estado de salud fisica y metal.

g) Laclonacion facilitara el conocimiento total del genoma humano.

Ahora también debemos de tomar en cuenta los argumentos de aquelias personas que
rechazan la clonacion humana, entre ellas encontramos a la Academia Pontifica para la Vida
de la Iglesia Cattlica, ia Iglesia Anglicana, Comités de Bioética de paises europeos, William
Clinton, ex-presidente de los E.E.U.U. e lan Wilmut, creador de Doliy; sefialando a
continuacion algunos de los comentarios y objeciones:

A. “Es evidente que existe una postura egdlatra en alguien que se conceptualiza a si mismo
tan perfecto como para clonarse y no desear un hijo verdadero, que es una persona diferente
€ irrepetible.
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B. Actualmente en el campo del transplante y donacion de 6rganos hay opciones mas viables
que la clonacion: existen bases de datos mas eficientes para encontrar donantes compatibies
y hasta la posibilidad de los xenotransplantes, que aunque conlievan riesgos para el receptor,
éstos son menores que los riesgos implicitos de al clonacion.

C. El destruir al embrion examinado, aunque sea con fines diagnosticos, es inadmisible
cientifica y éticamente, ya que existen otros métodos de diagnésticos preimplantario que no lo
destruyen.

D. La clonacion, asi como las demas técnicas de reproduccion asistida y manipuiacion de
embriones humanos por razones no terapeuticas, no se justifican desde el punto de vista del
bien vital del embridn por si mismo; estos embriones se conservan a bajas temperaturas
durante meses o afios y este proceso dafia la mayor parte de los embriones, lo cual constituye
una ofensa al respeto debido a los seres humanos (embriones).

E. Las intervenciones cientificas en la conformacion genética del ser humano violentan el
orden y la sabiduria de la naturaleza. La técnica de la clonacion violentaria el curso de Io
natural provocando un desorden que podria agravar el frégil equilibrio de la naturaleza.

F. Es evidente que la clonacion trastocaria, todas las relaciones filiales de parentesco y de
procreacion existentes y consagradas en la generalidad de los ordenamientos juridicos

contemporaneos”.4!

La Clenacion Terapéutica Humana va encaminada a crear tejidos para trasplante, medicina
reparadora, con poca o nula posibilidad de rechazo por contener el mismo codigo genético del
enfermo; toda vez que se utilizan células troncales (células madres) contenidas en los
embriones llamadas también totipotenciales y plutipotenciales, ya que pueden convertirse en
cualquier tejido y por ende en cualquier 6rganc.

“ Parafraseando la aportacion hecha de Martha Tarasco Michel (et al), op. cit, p.p. 183, 185, 186, 190.
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1.2.4. Diversos puntos de vista de la Clonacion.

La clonacion es un tema polémico y desde que se realizaron los primeros experimentos de
clonacion han surgido diversas opiniones; unas a favor y ofras en confra, pero es importante
conocerlas y clasificarlas para poder legislar en dicha materia. Los puntos de vista mas

importantes que tomaremos en cuenta en el presente trabajo seran:

Punto de Vista Etico.

Esta opinion parece la mas equilibrada, toda vez que no se apoya en ninguna ideologia,
estudios o investigaciones, sino que su papel es indicar al ser humano cual debe ser su
conducta, para la mejor convivencia de la humanidad. Aunque esto no fa exime de opiniones

encontra y a favor,
Algunos argumentos éticos en contra son:

® La clonacion se encuentra en el proyecto del Eugenismo y por tanto, esta expuesta a
fodas las observaciones éticas y juridicas, a lo cual aduce Hans Jonas “Es el método la forma
mas despotica y a la vez, en el fin, la forma méas esclavizante de manipulacion genética; su
objetivo no es una modificacion arbitraria de la sustancia hereditaria, sino precisamente su
arbitraria fijacion en posicion a la estrategia dominante en la naturaleza’2.

° Se produce una instrumentalizacion radical de !la muijer, reducida a algunas de sus
funciones puramente biolégicas (prestadoras de évulos y de (tero), a la vez que se abre la
perspectiva de una investigacion de una investigacion sobre la posibilidad de crear (teros
artificiales, que sera el ltimo paso para la produccion en laboratorio del ser humano; es decir,

“2 Mensefior Elio Sgreccia, En Técnica, mediina de élica, pp. 122, 136,
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con esto la mujer se convierte en un puro instrumento que va a producir ovulos para
investigaciones y luego de incubadora para el desarrollo de dichas investigaciones.

Este es mas bien punto filosofico, porque se pone a la mujer como un medio y no como un fin.
Ademas la creacion de Utero artificial aun se sigue estudiando, pero de ser asi, se perderia por

completo la relacion madre-embrion.

® Se alimenta la idea de que algunos hombres puedan tener un dominio total sobre la
existencia de los demas, hasta el punto de programar su identidad bioldgica; seleccionando

sobre la base de criterios arbitrarios o instrumentales.

3 La clonacion es inmoral por la arbitraria concepcion del cuerpo humano (considerado
definitivamente como una maquina compuesta por piezas), reducido a simple instrumento de
investigacion. “El cuerpo humano es elemento integrante de la dignidad y de la identidad
personal de cada uno, y no es licito usar a la mujer para que proporcione ovulos con los

cuales realizar experimentos de clonacion” 4

Esto desencadenaria una ciencia sin valores, por Ia sola bisqueda sin limites de la técnica
y la calidad de vida.

® La clonacién humana podria ser utilizada por intereses comerciales para obtener
beneficios financieros. Esto es que, puede dar la posibilidad de la compra y venta de gametos
o bien embriones clonados y esto viola el respeto y la dignidad del hombre.

También podemos establecer algunos beneficios o argumentos a favor de la clonacion

coma:

@ Elio Sgreccia, op. ¢it, p. 439,
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La clonacion humana es un nuevo método de reproduccion artificial, que no debe de ser
prohibido toda vez que de hacerlo se atentaria contra la libertad de reproduccion, y que se
encuentra contempiado dentro de nuestra legislacion; ademas posiblemente esta técnica seria
la Ultima opcion para aliviar la infertilidad de algunas personas.

Une de los beneficios mas importantes que proporciona este proceso es reducir ¢ inciuso
impedir que se transmitieran enfermedades hereditarias graves.

Punto de Vista Teol6gico.

En este apartado estudiaremos la opinion vertida por el catolicismo, como principal religion
en el occidente, y que ademas ha sido las que més estudios y opiniones ha emitido sobre la

bioetica y la clonacion.

La Iglesia Catélica plantea su posicidn frente a la clonacidn, como inaceptable pues, la
clonacion pervierte dos dimensiones fundamentales del ser humano: la dignidad inderogable e
intangible de su concepcion y la dignidad de su individualidad. . . el embarcarse en esta
empresa puede suponer un desafio a los limites humanos y al poder divino.%

De o anterior, debemos suponer que el hombre si se hubiera mantenido bajo la fuerte
proteccién del cristianismo, no habria determinados avances cientificos, pues algunos de ellos
constituyen un reto a la divinidad entendida como tal, representando los anteriores un triunfo
del ser humano, sobre pasando los limites de la iglesia.

El Papa Juan Pablo Il af respecto sefala que la Igiesia no esta en contra de los avances
cientificos sino solamente establece pautas, limites y principios para las investigaciones:

“ SAGRADA CONGREGACION PARA LA DOCTRINA DE LAFE, p. 6.
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1. Se debe respetar la individualidad aun a nive! bioldgico.
2. Debe impedirse cualquier dafio.

3. Es licito que se haga con una finalidad terapéutica.

4. Se debe respetar la esencia del hombre.#

Los tedlogos exigen un respeto total al ser humano como ser vivo y creacion de Dios, pero
sin lugar a duda, deja la posibilidad de experimentar con el hombre siempre y cuando, con el
objeto de mejorar las condiciones de vida en su conjunto.

El propio cientifico se muestra entusiasta con las investigaciones expresando: “Hay que
alentar esos estudios, con la condicion de que abran nuevas perspectivas de curacion y de
terapias genéticas, que respetan la vida y la integridad de las personas y busquen proteccion
0 la curacion individual de los pacientes nacidos o por nacer, afectados de palologias casi
siempre mortales, sin embargo, no se debe oculfar que estos descubrimientos corren e riesgo
de ser utilizados para seleccionar embiiones, eliminando los que estan afectados por
enfermedades genéticas o los que presentan caracteres genéticos patologicos” #

Concluiremos con una reflexion hecha por Monsefior Elio Sgreccia, respecto a la ciencia:
es la mirada de quien ve la vida en su profundidad percibiendo las dimensiones de gratitud,
invitacion a la fibertad y a la responsabilidad. Es la mirada de quien no pretende apoderarse de
la realidad, sino que lo acoge como un don descubriendo en cada cosa &l reflejo del Creador y

en cada persona su imagen viviente.

“ JUAN PABLO II, Redempor Hominis, Roma, 1997, p. 15, citado por Antenio Pardo, “Léxico de Bioética”, en
hittp:ihwww. unav. es’humbiomedcasfexico.htim, Departamento de humanidades Biomédicas de la Universidad de Navarra, Espafia,
31 de mayo de 2000.

4 JUAN PABLO If, op. cit,, p. 15.

4 Monsefior Elio Sgreccia, op. cit,, p. 154.
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Punto de Vista Cientifico.

Miguel Galindo biotecndlogo mexicano, nos expresa la posibilidad de crear organos
individuales para transplantes humanos, esto seria moral y juridicamente aceptable siempre y
cuando no se afecten los intereses de un tercero, sefialando textualmente: “Somos capaces
de clonar ovejas, pero no significa que debemos clenar humanos. No creo que vaya a ser Gtil
0 necesario, las técnicas de clonacion van a servir para olras cosas como generar organos
para fransplantes.
¢Quién estaria en contra de que tuviera su corazon o higado de repuesto sin necesidad de
que se lo done a ofra persona? “4#

Joseph Rotbiat premio Nobel de la Paz 1995, citado por Galindo hace hincapié en una
advertencia, Ambitos como la ingenieria genética, podrian convertirse en medios de
destruccion masiva y con mayor disponibilidad que el arma nuclear, por ello tanto la ciencia y
los cientificos deberan guardar respeto a los ideales éticos como morales, al momento de
experimentar, ya que con la manipulacion genética pueden lograr individuos, tan superiores a
los humanos normales en caracteristicas fisicas e intelectuales, como las que el hombre tiene

en comparacion al mono.

Para concluir, daremos una de las opiniones mas adecuadas a nuestra consideracion,
puesto que guarda gran relacion con la presente investigacion y es la proporcionada por el
Antropologo Social RAFEL PEREZ TAYLOR, dedicado a las repercusiones ecologicas y
humanas de la ingenieria genética:

“-> La manipulacion genética puede tener ventajas como los avances en el tratamiento de
enfermedades que hasta el momento no tienen cura conocida (Alhzheimer, Sida, Parkinson,
Cancer, Sindrome de Down, efc.)

“ Migus! Galindo, “La Clonacion’, en el periodico £l Universal, periodicidad dana, secion Ciencia, 2 de septiembre de 1997,



- Se puede lograr la creacion de terapias efectivas en el transplante de drganos humanos.

- Se pretende erradicar las enfermedades transmisibles por herencia genética de padres
ahijos.

-> Lograr técnicas médicas alternativas en materia de reproduccion humana a las ya

existentes."#¢

1.2.5. Clonacion Terapéutica.

Se han sefalado ya los métodos para realizar la clonacion, sus ventajas y desventajas, asi
como algunos beneficios, pero en este apartado abordaremos el punto medular de la
investigacién para que partir de estos conocimientos podamos establecer los puntos
fundamentales que deben de contener Ias reglamentaciones futuras.

Ahora bien primero debemos esclarecer ;que son las células madres?; las células que
forman un animal son muy diferentes entre si; piénsese por ejemplo en las neuronas, en las
células aplanadas de la piel, y en los adipositos redondeados donde se almacena la grasa.
Todas las células de un animal tienen el mismo ADN, con unas pocas excepciones como los
glébulos rojos, que tiene nucleo, y los espermatozoides, que tienen sdlo la mitad de

cromosomas.

‘Pero esto no quiere decir que por el hecho de que todas las células tengan las mismas
instrucciones genéticas sean iguales, ya que los diferentes tipos de células tiene activados
diferentes juegos de genes. Al principio del desarrollo de un embrién todas sus células son

idénticas, pro luego se van especializando al activarse unos genes u otros, y se van

“ Rafael Pérez Taylor, Ingenieria Genélica®, en la revista Magazine Newsweek, periodicidad quincenal, seccion Society & the Arts,
10 de marzo de 1999. traduccion hecha por Ia autora.
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convirtiendo en masculos, huesos, etc. Cuando una célula especializada se divide, sus hijas
pertenecen al mismo tipo que la madre. Pues bien, las células madres son aquellas que no
estan especializadas y tienen la capacidad de reproducirse y convertirse en cualquier otro tipo
de célula” %

Dentro de Ia clonacion como ya hemos visto existe ia Clonacion Terapéutica, pero (qué es
ésta?, antes de responder a esta pregunta es conveniente restaurar la reputacion de la
palabra “clonar’, que parece ante muchas personas demoniaca como si solo los cientificos
dementes pudiesen tener interés en inventarse tales avances. Empecemos recordando que
los cultivos de piel para injertar a las victimas de quemaduras graves son una forma de
clonacion sin objeciones éticas. Incidentalmente, se ha convertido en comin decir que las
leyes se quedan atrasadas. Pero es que incluso sin leyes especificas, el matar a un clon para

sacarle 6rganos seria castigado como asesinato.

Se pueden clonar células, embriones, organos o individuos. Casi todo el mundo esta de
acuerdo en que clonar personas es, por lo menos, indeseable. Ojala se pudiese clonar
odrganos para hacer transplantes, pero esto por el momento no se conseguira salvo con tres
6rganos peculiares: piel, higado y meédula 6sea. Veremos materializados antes los
xenotransplantes (transplantes de organos de animales) que la clonacion de drganos
humanos. Pero de lo que si es real, es la posibilidad de clonar células para curar
enfermedades; es decir, clonar cierto tipo de células.

Por ejemplo, se quiere clonar neuronas para curara la enfermedad de Parkinson. Los
sintomas de esta enfermedad se pueden aliviar depositando sobre el cerebro del enfermo una
capa de neuronas jovenes que produzcan la dopamina cuya carencia produce el mal. El
problema es que €! sistema inmunoldgico del enfermo rechaza todas las céluias ajenas. Esto
se puede remediar en parte administrando medicinas conira el rechazo y usando neuronas

% A Bongso, Fong, ¢-Y; Ratean.. Reproduccion Humana, p.p. 211
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inmaduras de fetos fallecidos de muertes naturales, que son menos susceptibles de causar
estas reacciones. Pero tratar a un solo enfermo requiere numerosos fetos y existen millones

de personas con este mal, por ello esta terapia seria una mera posibilidad. "

Si fuese posibie obtener neuronas del paciente y obligarlas a reproducirse en el laboratorio
para después inyectérselas, el problema estaria resuelto con esta auto-donacion. Pero esto

tampoco es factible, las neuronas no se reproducen.

La solucion a este y otros problemas es obtener una célula madre con el ADN del paciente,
dejar que se divida muchas veces y luego conseguir que sus descendientes se especialicen
convirtiéndose en neuronas (esto se ha conseguido con animales).

‘La Clonacion Terapéutica consiste en fabricar células del paciente por el siguiente
procedimiento. Se toma una célula suya cualquiera, obviamente no es necesario que sea una
célula madre. Le sacan el ndcleo con los cromosomas dentro y tiran todo lo demas. A
continuacién se obtiene un dvulo sin fecundar (preferentemente humano pero posiblemente
animal) tratamos su nucleo con sus cromosomas. Metemos el nicleo de ia célula del paciente
dentro del 6vulo . obtenemos asi un Gvulo un tanto confundido, porque no ha sido fecundado
por un espermatozoide pero a pesar de ello ya tiene completados los pares de cromosomas.
De alguna forma se consigue que el ovulo empiece a dividirse. Y esto es lo que buscan los
cientificos: los descendientes de este ovulo son células madre que tiene el mismo ADN que el
paciente y por lo tanto no causara un rechazo cuando se le apliquen. Cabe aclara que en este
proceso 0 interviene la ingenieria genética, porque los genes no se modifican para nada,
puesto que se cambia todo el niicleo de la célula”.2

5 Parafrassando lo expuesto por A. BONGSON; Fong, C.-Y; Ratean, op. cit,, p. 2113,
52 |bidem
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La lista de enfermedades que se podrian curar o aliviar con técnicas similares incluye la
diabetes, cirrosis, leucemia, osteoporosis, quemaduras, Alzheimer, Parkinson, Huntington,
tetraplejia, algunos tipos de cancer, dolencias del corazon y espalda, entre ofras.

Las células madres también se pueden obtener de embriones humanos y cultivos de
tejidos. La utilizacion de la terapia celular, basada en la transferencia de células o tejidos a los
tejidos u organos dafiados, es una de las grandes esperanzas de la Medicina del futuro. En
este contexto, no cabe duda que el uso de las células troncales para establecer cultivos de
tejidos puede resultar fundamental. Maria Casado jurista espafiola asi lo considera al incluir
esta realidad experimental como “uno de los temas estrellas de la investigaciones de 1999" %,
Para una mayor claridad en la exposicion, es conveniente establecer algunas definiciones:

Célula troncal (stem cell): Las llamadas células madres, de forma genérica, cualquier célula
que tiene la capacidad de dividirse ilimitadamente y dar lugar a diferentes tipos de células
especializadas. Aunque muchas veces se utiliza como sindnimo célula madre, en nuestra
opinion es mas correcto utilizar el término célula troncal como traduccion del inglés stem cell.
Hay varias clases de células troncales, tal como se indica a continuacion:

Células troncales embrionarias (ES, embryonic stem cells): Derivadas de la masa celular
interna (MCI) del biastocisto. Han sido aisladas en conejo, raton, hamster, oveja, cerdo, vaca,
mono, macaco, marmota y en la especie humana, Las caracteristicas esenciales que definen
las ES en primates son: 1) que deriven de embriones preimplantatorios o periimplantatorios, 2}
que tengan capacidad de sufrir una proliferacion indiferenciada prolongada, y 3) que tengan un
potencial de desarrollo estable capaz de producir derivados de las tres capas germinales
(endodermo, mesodermo y ectodermo) después de un largo periodo de cultivo in vitro.

53 Maria Casado; Grafo Javier (et al), Derecho Biomedico y Biogtica, p.p. 69.
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Las células ES humanas fueron aisladas por primera vez por Bongso et al. (1994). En
1998, se publico un importante trabajo en el que demostraron que células pluripotentes de la
MCI (masa central interna) del blastocisto humano, tras 5 a 6 meses de proliferacion
indiferenciada en cultivos in vitro, mantenian la potencialidad ontogénica para formar
trofoblasto y derivados de las tres capas germinales embrionarias: endodermo (epitelio
intestinal), mesodermo (cartilago, hueso, musculo liso y estriado) y ectodermo (epitelio neural,
ganglios embrionarios, epitelio escamoso estratificado).

Células germinales embrionarias (EG, embryonic germ cells): Derivadas de células
germinales primordiales, que constituyen la linea germinal del organismo una vez separadas
de la linea celular somética, y daran lugar a las células germinales (espermatozoides y
ovulos). in vivo pueden originar células de teratomas embrionarios, mientras que in vitro dan

lugar a las células germinales embrionarias.

Células de carcinomas embrionarios (EC, embryonal carcinoma cells): Derivadas de células

cancerosas de tumores embrionarios (teratocarcinomas).

Células troncales de la MCI de embriones somaticos obtenidos por transferencia de
nticleos procedentes de células embrionarias, fetales o adultas a un ovocito enucleado de la
propia especie humana o de otra especie

Células troncales procedentes del organismo aduito (AS, adult stem cells): En el proceso de
desarrollo normal de! organismo adulto tiene lugar un proceso continuado de division celular
para mantener constante el nimero de células diferenciadas de determinados tejidos que
estan sometidos a un desgaste natural (dafio, enfermedad o muerte celular).

“Las células que tienen un elevado ritmo de recambio (turnover) son reemplazadas a través
de un proceso regulado de proliferacion, diferenciacion y muerte programada (apoptosis). Tal
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es el caso, por ejemplo, de las células troncales hematopoiéticas de la médula ésea y de las
células epiteliales de la piel o del intestino delgado. Estos tejidos contienen subpoblaciones de
células troncales encargadas de reemplazar a las células diferenciadas de corta vida™ %

En algunos fejidos u organos puede haber células troncales capaces de reactivar su
programa genético como respuesta a determinadas sefiales de estimuiacion y dar lugar a
alguno, pero no todos, de los linajes celulares posibles. Es decir, se frataria de células
multipotentes con un grado potencial de diferenciacion inferior al de las células pluripotentes.
Tal podria ser el caso de las células troncales neuronales y de las células troncales del
mesénquima. Estas Ultimas pueden proliferar como células indiferenciadas, pero tienen la
capacidad de dar lugar a diversos tejidos del mesénquima, tales como el hueso, cartilago,
tendon, musculo y estroma medular.

Las células troncales neuronales estan siendo objeto de intensos estudios para el
tratamiento mediante trasplante celular de enfermedades neurodegenerativas (trasplante de
tejido fetal a cerebros adultos dafados), incluso se pueden modificar genéticamente o inducir
la expresion de determinados genes antes de realizar el trasplante al paciente. Tal seria el
caso de seleccionar células estimuladas para producir dopamina en tratamientos de la
enfermedad de Parkinson.

El establecimiento de cultivos celulares de tejidos humanos en el laboratorio es a veces
dificil y en determinados casos incluso imposible. Por ello, desde el punto de vista clinico seria
innegable el avance que supondria la posibilidad de poner a punto técnicas que permitieran
obtener cualquier tipo de cultivos de tejidos y, acaso, de 6rganos. En este contexto, no cabe
duda que el uso de las células troncales puede resultar fundamental.

% J.R. Lacadena, Embriones huma cultivos de tefidos; Reflexiones cientificas, élicas v juridicas, p. 191-200
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Es evidente la posible utilizacion de las células troncales embrionarias en Medicina como
terapia celular directa o como producioras de cultivos de tejidos in vitro para sustituir in situ los

tejidos u 6rganos dafiados.
¢ De donde pueden obtenerse las células ES? Esencialmente de tres fuentes:

1) De embriones producidos por fecundacion in vitro (FIV) con el (nico propésito de obtener
cultivos de tejidos a partir de las células de la masa celular interna (MCI) del blastocisto;

2) De la MCI de embriones sobrantes de programas de FIV;

3) De la MCI de embriones somaticos obtenidos por técnicas de clonacion mediante
transferencia de niicleos (método idéneo para evitar el rechazo inmunoldgico del trasplante al
facilitar un posible autotrasplante). Este seria el caso de la aplicacion de la técnica de
clonacion no reproductiva con fines terapéuticos.

Esto es lo que se pretende hacer con la técnica de clonacion no reproductiva. Se trata, por
tanto, de transferir el nlicieo de una célula somética diferenciada al citoplasma de un ovocito
previamente enucleado, convirtiéndolo asi en el equivalente de un cigoto que puede iniciar un

proceso de desarrollo embrionario normal.

Sin embargo, el destino de este embrion no es el de ser transferido al Gtero de una mujer
para dar lugar tras la gestacion al nacimiento de un individuo clonico de la persona a quien
perteneciera la célula somatica donadora del niicieo, sino el de mantenerlo en el laboratorio
durante un tiempo méaximo de catorce dias a partir del momento de la transferencia del niicleo
y utifizar sus células troncales pluripotentes para fratar de establecer en el laboratorio
determinados cultivos de tejidos u organos (esto (litimo parece, hoy por hoy, mas dificil de
conseguir). Es facil imaginar lo que supondria para un paciente poder ser trasplantado con su
propio tejido (u 6rgano si fuera el caso), evitando cualquier problema de rechazo inmunolégico.
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Beneficios Concretos de la Clonacion Terapéutica

El juicio ético de la medicina predictiva depende esencialmente de sus posibilidades y
riesgos para el hombre, para sus eventuales descendientes y para la sociedad.

“a) Investigacion bésica. La busqueda de lo nuevo. El analisis y la ordenacion del genoma
humano, verdaderos supuestos de la medicina predictiva, ampliara y afianzarén nuestros

conocimientos sobre el hombre.

b) Disminucion del riesgo de contraer enfermedades. Mediante un modo de vida adecuado,
tal vez se pueda evitar la aparicion de ciertas enfermedades causadas por la interaccion de los
genes y el medio, como ocurre cuando se trabaja con materias peligrosas.

El control genético permite prevenir efectos medioambientales peligrosos antes de que sus

secuelas se manifiesten clinicamente en el hombre.

¢) Prevencion y alivio de la enfermedad. La medicina predictiva, la consulta antes del
embarazo para que al tener descendencia se evite la transmision degenerativa de

enfermedades.

d) Diagnéstico de las disposiciones patoldgicas. En la mayoria de los casos, la medicina
predictiva diagnostica exclusivamente una disposicion patologica que no acaba
necesariamente en enfermedad. De ese modo, el concepto largamente vigente de enfermedad
se amplia hasta incluir la nocion mas imprecisa de disposicion patologica.

e} incremento de informacion. Discrepancia entre el diagnostico y ia terapia. En el futuro
habra que tener presente un sin nimero de informaciones sobre enfermedades predecibles e
inevitables y sobre la predisposicion a contraerlas. Las nuevas posibilidades de diagnosticos
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de enfermedades antes de que aparezcan dificultan las decisiones de médicos y pacientes,

especialmente cuando no existe una terapia eficaz” 5

% J.R. Lacadena, “Clonacion Humana Terapéutica”, en la revista Vida Nueva, p.p. 30-31.



CAPITULO I
EL DERECHO POSITIVO MEXICANO FRENTE A LA
CLONACION
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2.1. Proteccion Juridica del Embrion Humano y de la Persona.

2.1.1. Concepto de Embrién Humano.

En este apartado haremos una referencia basica del concepto de embrion humano. Tomando
en consideracion definiciones proporcionadas por diccionarios basicos, médicos y las que
establece |a legislacion mexicana:

1.- La Real Academia de la Lengua Espafiola nos proporciona las siguientes definiciones:
“Germen o rudimento de un cuerpo organizado, antes de desarrollarse lo bastante para que se
conozcan sus caracteres distintivos” y en la especie humana “producto de la concepcioén hasta

fines del tercer mes de embarazo” 5

2.- Moore Keith sefala que: “es el producto de la concepcion, incluye al embrion y a las
membranas que lo envuelven o a las células que van a originarlas; habitualmente se aplica a

los periodos mas tempranos del desarrolio”. 5

3- Jan Lanuman establece en su libro Embriologia Médica que embrion: “es la
denominacion de los organismo en desarrollo por ser desde el inicio de la primera semana

hasta el final del segundo mes lunar”. 5
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Basicamente podemos considerar que un embridn es Ia union de los gametos femenino y
masculino, asi como Ia fusion de sus nicleos haploides (23 cromosomas) formando una célula
diploide (46 cromosomas), que se dividir a hasta formar un embrién.

Para efectos de este frabajo, considero conveniente ufilizar ia definicion que nos
proporciona la Ley General de Salud en su Titulo Décimo Cuarto. Donacion, Transplantes y
Pérdida de la Vida. Articulo 314. Para efectos de este Titulo se entiende por: VIIIi. Embrion, al
producto de la concepcion a partir de ésta, y hasta el término de la duodécima semana

gestacional.

Por ello, conviene sefialar que como hemos apreciado la experimentacion con embriones
humanos, ha tenido una larga evolucion en este siglo y por ello sefialaremos cronologicamente

lo mas sobresaliente:

1799. Primer registro de la inseminacion arificial.

1944, Primera fertilizacion in vitro.

1952. Produccion de la primera vaquilla con semen congelado.

1953. Primera inseminacion artificial humana.

1960. Realizacién de experimentos de clonacion en el sapo, que permitieron saber que era
posible realizarla en cualquier especie vertebrada.

1970. Produccion de los primeros clones en ratones.

1973. Nacimiento del primer bebé de una madre creado con el semen de su esposo y el
oOvulo de una donadora.

1984. En Australia nace de un embrién congelado la nifia Zoe.

1993. En la Universidad George Washington, comienzan a investigar la posibilidad de
clonar embriones humanos.

1996. lan Wilmut doctor irlandés junto con otros investigadores, realizan la clonacion de la

oveja Dolly en Escocia.
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En el Centro Regional de Oregon, Don Wolf, responsable de ia investigacion con primates y
director del laboratorio de fertilizacion ‘in vitro’ de Ia Universidad de Ciencias de la salud de la
misma localidad consigue el nacimiento de dos monos a través de la Transferencia Nuclear,
asegurando que puede aplicarse a los seres humanos.

2001. Advanced Cell Technology empresa de origen norteamericano, realizo el primer
experimento con embriones humanos con fines terapéuticos.

2003. Clonaid compaiiia vinculada a una secta (raelianos), anuncia el 26 de diciembre de
2002 el nacimiento de Eva el primer ser humano clonado.

2.1.2. Status Cientifico y Etico del Embrion.
Status Cientifico.

Los bidlegos y los griegos concibieron dos formas para la generacion de seres vivos: 1) la de
los animales que pertenecian a un nivel inferior, que surgian por generacion espontanea, esto
es que, lo mas forme surge de lo menos forme; es decir, nace un ser perfectamente formado
de algo que carece de forma, por ejemplo un gusano nace del limo de la tierra. Estos seres no
necesitaban de la reproduccion sexual y se creia que eran infecundos o estériles; y 2) los
animales que pertenecian al nivel superior, que surgian de una generacién univoca, se
necesitaba la reproduccion sexual, y habia una relacion formal con los descendientes.

En el siglo XVII, William Harvey, uno de los padres de la embriologia moderna, establecio
que todos los animales, tanto inferiores como superiores surgian a partir de huevos. Sefialaba
que los animales sin excepcion, pasaban per una etapa en la cual solo son una masa
organica indiferenciada, pero que luego progresivamente, y va dando lugar al nacimiento de
las diversas formas organicas.
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En la actualidad, la bioquimica y la biologia han unificado las leyes de la genética y ia
evolucion. Esta unificacion se basa en algunos principios que consagran la teoria de la
generacion espontanea; es decir, el surgimiento de lo méas forme a lo menos forme y el
evolucionismo, un ejemplo, el atomo a ftravés de ensayos y errores han dado algunas

estructuras quimicas, tanto organicas como inorganicas.

En el &mbito de la biomedicina moderna y a través de la investigacion genética podemos
responder a la interrogante de si el embrion es un ser humano? A través de la genética
podemos determinar que la aparicion del cigoto, es a fravés de la fecundacion de un dvulo por
un espermatozoide, provenientes del cuerpo de los progenitores y que llevan el contenido
genético, dandose la union pro nuclear, formando asi un nuevo sistema, completamente
diferente.

Cuando termina este proceso de fecundacion, el cigoto resultante presenta las siguientes
caracteristicas: es un ser vivo unicelular, dotado de la estructura biologica y patrimonio
genético caracteristico de la especie humana, su citoplasma como su dotacion cromosémica

se hayan perfectamente individualizados.

De acuerdo a esto el embridn no es otra cosa que un individuo de la especie humana en la
fase inicial de su ciclo vital; aunque mas adelante estableceremos que de conformidad con lo
proporcionado por las Gitimas investigaciones realizadas por los mas importantes especialistas
en biomedicina no es asi

Status Etico

La ley moral nos exige fratar con la maxima consideracion y respeto a todos y cada uno de
los seres humanos actuales. No puede se de otro modo, ya que en caso contrario estariamos
pasando por encima de la dignidad de al menos, algunos de ellos.
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Hoy en dia, no solo debemos de considerar que se tienen obligaciones con los seres
humanos virtuales, como son las futuras generaciones, sino también con las realidades no

humanas.

Kant decia que los seres humanos debemos de tratarnos unos a otros “‘como fines y no
s6lo como medios”. Y si los seres humanos son fines en si mismos, merecen consideracion y
respeto, y por tanto, los seres humanos en gestacion también han de ser fines en si mismos,
ya que son posibilidad de seres humanos.

Hay que saber como situar las responsabilidades para que con los embriones dentro del
marco de deberes y principios eticos. Primero, hay que establecer en que momento son
considerados seres humanos y diferenciarlos de pre-embriones, para asi poder proteger su
vida y su integridad fisica.

Ademas el Estade debe protegerios, castigando aquellas conductas que atenten contra
ellos, sobre todo ahora que los avances cientificos son mas cada dia. En este sentido las
leyes que castigan |a interrupcion del embarazo en fases avanzadas del proceso de gestacién
tienen una evidente justificacion moral,

2.1.3, Status Juridico del Embrién.

A partir de la gran polémica que provoco el aborto, se ha tratado de legislar lo referente a la
proteccion de los no nacidos, no obstante, estos intentos han sido deficientes, foda vez que
solo se ha regulado la prohibicion del aborto y en ciertos casos su aceptacién; pero en si se
carece de una regulacion adecuada a favor de los seres no nacidos.
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En la actualidad las nuevas técnicas de reproduccion artificial que se practican dia a dia,
han provocado algunas reformas para organizar el funcionamiento de las mismas, pero no se
ha llegado a la proteccion de los gametos, los seres no nacidos.

De lo anterior se deriva el siguiente problema, ya que para poder proteger un ser vivo,
primero hay que saber con exactifud a partir de que momento es un ser humano; con
anterioridad se ha definido lo que es un embrion, y la opinion juridica da una clasificacion de
cuando se cree que ya existe vida, y por consiguiente se han estipulado cuatro etapas de vida,

antes del nacimiento:

Cigoto.- desde fa fusion del 6vulo con el espermatozoide hasta la formacion del cigoto de
una sola célula diploide con dos pro nicleos y con potencialidad para desarrollarse en un ser
humano (hasta 30 hrs. aproximadamente desde la penetracion del espermatozoide en la zona

pelicida del 6vulo).

Preembrion.- es la previa a la implantacion del embrion en el Gtero de la mujer y comprende
la fase del desarrollo embriolégico que se extiende desde la finalizacion de la etapa anterior,
pasando por lo estadios de dos células, luego mérula y mas tarde blastocisto, hasta los 14/16
dias postericres cuando comienzan a diferenciarse tejidos organicos y se la linea primitiva o

cresta neuronal (esbozo del sistema nervioso).

Embrion.- a partir dei dia 14 después de la fecundacion y comienza la implantacion o
anidacion del embrion en la mucosa uterina, se elige el material genetico que sera
predominantes hasta aproximadamente el tercer mes de gestacion.

Para algunos autores, esta etapa dura desde la fecundacion hasta la semana doce de
embarazo. Aqui cabe responder a la interrogante de ;qué es un embrion no viable? Es aquel
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que no puede desarroliarse por que le faltan cromosomas o bien aquel que daria lugar a una

persona con una enfermedad grave.

Feto.- comprende el desarrollo del ser humano desde el tercer mes de gestacion

aproximadamente hasta el parto.

Esta etapa, no es muy exacta, pero se considera asi ya que en otras legislaciones como la
Alemana marcan que hasta este término se puede practicar un aborto y ha sido adoptado por

ofras legislaciones.

Las diversas posiciones favorecen un reconocimiento de status juridico al naciturus a partir
del dia 14/16 de la fecundacion y por ende hasta antes de ese estadio no se le considera

persona o0 ser humano.

Aunque hay otras posturas como la de, Dominguez Martinez sefiala “que el ser humano
tiene personalidad juridica desde su concepcion, porque desde entonces es un nuevo ser,. . .
Todo ataque a esa persona es atentatorio contra la vida humana, perpetrado con todas las
agravantes, con prepotencia y total abuso de fuerza dada la absoluta indefension del

naciturus”.5® En nuestro sistema legal este criterio es el aplicable.

No obstante, la afirmaciéon prioritaria es que el embrion de unas pocas células no es un ser
humano. Asi el “Informe Palacios, que recoge Ia idea ya expresada en el prestigioso Informe
Warnok, realizado por los mas importantes especialistas en biomedicina y aceptado por la
practica totalidad de la Comunidad Cientifica, concluye que sélo puede hablarse de ser
humano a partir del dia decimocuarto de la gestacion, momento en el cual aparece la estria
primitiva, es decir, la primera manifestacion del sistema nervioso. Antes de los catorce dias
existe vida, pero una vida celular; no es todavia un ser humano, ya que hasta ese momento el

 José Alfredo Dominguez Martinez, Derecho Civil. Parte General, Personas, Cosas, Negocio Juridico e Invalidez, p.p. 87.
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embrion no esta individualizado porque en los primeros dias de vida puede desarrollarse por

via asexual en dos".&

Por ello debemos recordar que en la Clonacion Terapeutica el embrion es creado
artificialmente por medio de la técnica de transferencia de nucleos; sefalando que esta técnica
de clonacion se utiliza para conseguir células madre, de preembriones en su fase de

blastocito; es decir, entre el quinto y séptime dia.

Desde nuestro punto de vista y 2 fravés de lo investigado para el presente trabajo
considero que hay vida humana a partir de la fase implantatoria.

2.1.4. Proteccion Juridica del Embrion.

Hasta el momento en México, no existe reglamentacion especifica que proteja al embrion
entendiéndose éste a partir de la fase de implantacion, enfrentandonos a una deficiencia en el
marco legal mexicano. Pero existen ordenamientos que de cierta forma proporcionan
proteccion juridica al ser no nacido, como es el caso de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, el Codigo Civil Federal, el Cédigo Penal Federal, y el Codigo Penal para el
Distrito Federal.

Constitucion Politica de los Estades Unidos Mexicanos.®!
La Constitucion como ley suprema de la Nacion, y base para toda la legislacion mexicana,

da principios para proteger los derechos mas basicos, sin embargo, no regula en ningln lado
la proteccion del derecho de vida del ser no nacido.

& Consultas en Googles, "Status del embrién humano’, hto:iwww filosofiayderecho.com/redinumerc2/cionacion him, Espafia, 18
de octubre de 2003,
5 CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS,  ed., Delma, México, 2003,
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Es cierto que, en el Articulo 14 segundo parrafo nos dice que Nadie puede ser privado de la
vida. . . pero esto no significa que esté protegiendo al ser no nacido, ya que el término “Nadie”
es un término muy amplio; ademas el “privar de la Vida" lo interpretamos quitarle la vida a
alguien y aqui estamos hablando de un ser que no ha nacido y que para efectos de la ley, no
se sabe si se considera que un ser no nacido es un ser humano o no.

La Constitucion tampoco es un instrumento que proteja el derecho a la vida del ser no
nacido, no al menos en sentido literal.

Cédigo Civil Federal.5

En esta legislacion encontramos algunos articulos que si les damos una interpretacion
basica encontramos una proteccion al ser no nacido como es el caso del Articulo 22 que
sefiala; . . .desde el momento en que un individuc es concebido, entra bajo la proteccion de la

fey y se le tiene por nacido para los efectos declarados en el presente Codigo.

Sin embargo, podemos deducir que, el legisiador de 1928, pensaba solo en proteger ios
intereses, y no en si en el ser no nacido; es decir, lo que se buscaba en esa época era
proteger los derechos del naciturus que tendria si llegara @ nacer, tan es asi, que de
conformidad con lo previsto en el Articulo 337 del ordenamiento ya sefialado se establecen las
condiciones para que se considere un ser como nacido.

El numeral sefiala que: Para los efectos legales, solo se reputa nacido el feto que,
desprendido enteramente del seno materno, vive veinticuatro horas o es presentado vivo ante
el Juez del Registro Civil faltando alguna de estas circunsiancias, nunca ni nadie podra
entablar paternida”. Queda claro que el legislador solo est4 protegiendo ios derechos del ser

2 CODIGO CIVIL FEDERAL, 4° ed., Ediciones Fiscales ISEF, México, Enero 2003,
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no nacido, si es que llega a nacer y bajo las condiciones antes mencionadas, y que no esta

protegiendc el derecho a la vida.

Dando una interpretacion genérica de los Articulos sefialados con anterioridad, podemos
decir, que de cierta forma el legislador esta considerando més no protegiendo al ser no nacido,
diciendo que es un ser desde el momento de fa concepcion y ademas entra bajo la proteccion
de la ley. Cabe aclarar que la palabra “concepcion” supone la implantacion del embrion en el
Utero y la "fecundacion”, es el momento del espermatozoide y el dvulo.

Codigo Penal Federal.®

Desde el punto de vista penal, tampoco contempla una proteccion amplia del ser no nacido,
sin embargo en esta legislacién hay un poco mas de proteccion, toda vez que considera como
delito atentar en confra de la vida de cualquier ser humano.

Pero ademas, este ordenamiento regula en todo un Capitulo el aborto, dando asi

proteccion al ser no nacido.

El Articulo 329 del ordenamiento legal ya seialado establece que: Aborto es la muerte del
producto de la concepcion en cualquier momento de la prefiez. Este numeral es un ejemplo
claro de la proteccion del derecho a la vida.

Las consideraciones hechas en este apartado y en el subsiguiente son en defensa de los
embriones y del ser humano a partir de su etapa de implantacion, y tomando en consideracion
que existen personas que estan a favor de la clonacion Reproductiva proceso totalmente
contranio a la Clonacion Terapéutica y que carece de razdn de ser, foda vez que existen
actualmente diferentes métodos de reproduccion artificial.

& CODIGO PENAL FEDERAL, 4* ed,, Ediciones Fiscales ISEF, México, Enero 2003.
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2.1.5. Proteccion Juridica de la Persona.

1.- En relacion a la creacion de un ser sustituto o de un clon (en el caso de la clonacion
Reproductiva), podemos sefialar que este seria un caso de esclavitud y/o tormento, para lo
cual cabe citar los siguientes preceptos.

La CONSTITUCION establece:

e Articulo 1°, sequndo péamafo.- Estd prohibida la esclavitud en los Estados Unidos
Mexicanos. Los esclavos del extranjero que entren al terriforio nacional alcanzaran, por
este solo hecho, su libertad y la proteccion de las leyes.

Este precepto garantiza la libertad corporal, que es condicion necesaria para el desarroilo
armonico de fa persona. Consideramos que no se puede programar ni destinar el nacimiento
de un hombre para que sirva a otro; ni es valido que obligatoriamente se haga disposicion de
los drganos de un ser vivo para mantener a otro con vida.

La L.G.S. establece:

e “Articulo 330.- Los transplantes de 6rganos, tejides y células en seres humanos vivos
podran llevarse a cabo cuando hayan sido satisfactorios los resulfados de las
investigaciones realizadas al efecto, representen un riesgo aceptable para la salud y la
vida del disponente originario y del receptor, y siempre que existan justificantes de
orden terapéutico. 4

Con este articulo se podria defender fa vida del clon para que como disponente originario
no sufra riesgos graves o pierda la vida en funcion de la salud del clonado.

8L EY GENERAL DE SALUD (Compendo de Legislacion Sanitaria), 4* ed,, Ediciones Fiscales ISEF, México, Enero 2003.
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e “Articulo 332, segundo parrafo.- No se podran tomar Organos y tejidos para
transplantes de menores de edad vivos, excepto cuando se frate de trasplantes de
médula 6sea, para lo cual se requerira el consentimiento expreso de los representantes
legales del menor.™

Con este articulo también se podria proteger a los clones menores de edad para que no
sean concebidos y terminar el proceso de gestacion con el fin de servir como ‘minas de

organos’.

La sancion que corresponde a la violacion de estos preceptos se encuentra en el articulo
421 del mismo ordenamiento.

2.- En relacion al objetivo de crear érganos para transplantes, citamos los siguientes

preceptos.

La L.G.S. En relacion con la disposicion de 6rganos, ya se habia legislado en México desde
1973 con el Codigo Sanitario y actualmente con esta Ley, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de febrero de 1984 y reformado con respecto a esta materia el 26 de mayo de
2000. En el Titulo Decimocuarto se reglamenta el control sanitaric del transplante de 6rganos
y tejidos y el control sobre cadaveres de seres humanos.

e “Articulo 327.-Esta prohibido el comercio de 6rganos, tejidos y células. La donacion de
estos con fines de trasplantes, se regira por principios de alffruismo, ausencia de lucro y
confidencialidad, por lo que su obtencion y utilizacion seran estrictamente a titulo

gratuito."®

 jdem.
% LEY GENERAL DE SALUD, op. cit..
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Este Articulo evita que haya una finalidad de lucro con respecto a la donacién de organos y
células. La sancion que corresponde a la violacion de este precepto se encuentra en el
Articulo 421. la pena por el delito de comerciar con 6rganos se establece en la fraccion Il del
articulo 462 de la misma Ley, este deberia ser un tipo penal y contemplarse en el Codigo
Penal Federal.

El REGLAMENTO DE LA L.G.S. EN MATERIA DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE ORGANOS, TEJIDOS Y CADAVERES DE SERES HUMANOS®, establece
regias sobre como debe efectuarse la donacion de 6rganos: los requisitos que deben reunir, &l
otorgamiento del consentimiento, las autorizaciones y licencias, asi como también reglas sobre
la disposicion de organos, de tejidos, de productos del cuerpo, de cadaveres. En el Articulo 21
se reitera la gratuidad de la disposicion de drganos y tejidos.

3.- En relacion al objetivo de que Ia clonacion humana sea una técnica de reproduccion

asistida para crear un ‘hijo-clon’, citamos los siguientes preceptos:

La CONSTITUCION establece:
o “Articulo 4, sequndo pérrafo.- Toda persona tiene derecho a decidir de manera libre,
responsable e informada sobre el nimero y el espaciamiento de sus hijos. ™

Este parrafo proporciona la libertad de procreacion y planeacion familiar.
e “Articulo 4, sexto parrafo.- Los nifios y las nifias tienen derecho a la satisfaccion de sus

necesidades de alimentacion, salud, educacion y sano esparcimiento para su desarrollo
integral."?

& REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD (Compendio de
Legislacion Sanitaria), 4° ed,, Ediciones Fiscales ISEF, México, Enero 2003.

% CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, op. cit

& |dem.
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Por iniciativa presidencial del 28 de noviembre 1979 se agrego este parrafo, pero habria
que preguntarse en el caso de que llegue a permitirse la clonacion humana reproductiva, si el
menor clon al saberse copia de aiguien ya existente tendré un sano desarrollo mental, ya que
es deber de los padres preservar en los menores la salud fisica y mental.

LaLGS. sefiala:
e ‘“Articulo 466: La mujer casada no podréa otorgar su consentimiento para ser inseminada

sin la conformidad de su conyuge.”™

Con este escueto parrafo, los legisladores pretenden que se sobre entienda que la

inseminacion artificial es un método aceptado y licito.

El REGLAMENTO DE LA L.G.S. EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD

establece:

o “Ariculo 43: Para realizar investigaciones en mujeres embarazadas, durante el trabajo
de parto, puerperio y lactancia; en nacimientos vivos o muertos; de la utilizacion de
embriones, obitos o fetos; y para la fertilizacion asistida, se requiere obtener la carta de
consentimiento informado de la mujer y de su conyuge o concubino de acuerdo a lo
estipulado en los articulos 21y 22 de este Reglamento, . . .

e Articulo 56.- La investigacion sobre fertilizacion asistida solo sera admisible cuando a la
solucion de problemas de esterilidad que no se puedan resolver de otra manera.”’

Manuel Chéavez Asencio considera que este ordenamiento, al tratar fa inseminacion
artificial, plantea una contradiccion con el Codigo Civil en materia de filiacion; “las normas
sobre inseminacion artificial son inconstitucionales por oponerse al Articulo 73 Constitucional,

1 | EY GENERAL DE SALUD, op. cit
7 REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD, op, cit
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toca materias reservadas en exclusividad a las entidades federativas y contenidas en los

Codigos Civiles, como |a filiacion. 72

4- En relacion a la fabricacion de embriones no destinados a su nacimiento, sino para fines

diversos, citamos los siguientes preceptos:

LaL.G.S. indica:
o “Articulo 330, segundo pérrafo.- Esta prohibido. . . Il. El uso, para cualquier finalidad, de
tejidos embrionarios o fetales producto de abortos inducidos.””

Con este Articulo se trata de evitar tanto la utilizacion como el aborto de embriones o fetos,
aunque Ia Ley deberia ser mas explicita, ya que la comprobacion de un aborto inducido, en
algunas ocasiones, es un hecho de dificil comprobacion.

e “Articulo 350 BIS-6.- S6lo podra darse destino final a un feto previa expedicion def
certificado de muerte fetal. "™

Se puede penar que al hablar de fetos muertos, la Ley excluye la utilizacion de fetos vivos,
pero consideramos que este articulo no es suficiente proteccion para evitar fa manipulacion de
embriones vivos, dando proteccion Gnicamente al feto. La sancion que corresponde a la

violacion de este precepto se encuentra en el articuio 419.

La ley en su Articulo 314, fracciones VIIl y IX, distingue entre embrion y feto
respectivamente y lamentablemente, este numeral fue reformado el 26 de mayo de 2000,
eliminéndose la distincion que hacia entre pre-embrion, embrion y feto, el motivo de esta
reforma es para evitar la manipulacion sin sanciones al producto de la concepcion.

72 Manuel Chavez Asencio, La Familia en el . Relaciones Juri Patemo Filisles, p. 40
ALEY GENERAL DE SALUD, op. cit.
74 |dem.
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Cabe sefialar que en esta época bien deberia realizarse nuevamente investigaciones sobre
los avances hechos por importantes especialistas en biomedicina, para realizar reformas en
esta area, loda vez que concluyen que solo puede hablarse de ser humano a partir del dia
decimocuarto de la gestacion, momento en el cual aparece la estria primitiva, es decir, la
primera manifestacion del sistema nervioso. Esto ya fue expuesto; en consecuencia estos

numerales no permiten la Clonacién Terapéutica.

5.- En relacion al diagndstico prenatal, terapia genética con intervencicnes en la linea
germinal, contamos con muy pocos preceptos legales.

El REGLAMENTO DE LA L.G.S. EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD
establece:
o ‘Articulo 45.- Las investigaciones sin beneficios terapéutico en mujeres embarazadas, .
.. no deberan representar riesgo mayor al minime para la mujer, el embrion o el feto.
e [as investigaciones en mujeres embarazadas, con beneficio terapéutico relacionado
con el embarazo, se permitirdn cuando:
. Tengan por objeto mejorar la salud de la embarazada con un riesge minimo para el
embrién o feto; 0
II. Estén encaminadas a incrementar la viabilidad del feto, con un riesgo minimo para la

embarazada.””®

En este Reglamento no se contempla la terapia genética, ni el consejo genético, ni el
diagnéstico, contamos realmente con ordenamientos precarios que en un futuro representaran
un problema frente a los grandes avances cientificos.

6.- En relacion a los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos, contamos con

escasos preceptos.

75 REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD, op. <it.
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El REGLAMENTO DE LA L.G.S. EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD, en
el Titulo Segundo. De los aspectos éticos de Ia investigacion en seres humanos. Capituio 1.
Disposiciones Comunes.

e ‘“Articulo 13.- En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto deberan

prevalecer el criterio del respeto a us dignidad y la proteccién de sus derechos y
bienestar.

Articulo 14.- La investigacion que se realice en seres humanos deberé desarrollarse
conforme a las siquientes bases: I. Se ajustara a los principios cientificos y éficos que la
justifiquen; II. Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en animales, en
laboratorios o en ofros hechos cientificos; . . . IV. Deberan prevalecer siempre las
probabilidades de los beneficios sobre riesgos predicibles; . . . V. Conlaré con el
consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o su representante
legal. . .; VII. Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion,
Etica y la de Bioseguridad, en su caso."”

Debemos sefialar que dentro de este Reglamento no se encuentra numeral alguno que

regule de que manera se estructuran las comisiones, ni cuales son sus atribuciones.

EnlaLEY DE INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD se indica:

“Articulo 44.- Cada Instituto Nacional de Salud contaré con un comité interno encargado
de vigilar el uso adecuado de los recursos destinados a la investigacion. . . Asimismo
vigilara los aspectos éticos del proyecto, para lo cual se apoyara en fa comision de ética
del Instituto de que se trate."’

Este ordenamiento nuevamente seiiala la intervencién de la Comision de Etica.

7 |dem.

7 LEY DE INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD (Compendio de Legislacion Sanitaria), 4* ed., Ediciones Fiscales ISEF, México,
Enero 2003.
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Pero no existe reglamentacion alguna respecto a los mismos, no sabes si son organismos de

apoyo, de vigilancia, sus funciones e integracion.

7.- El C.P.D.F. contempla un Titulo para las técnicas de reproduccion asistida y la

manipulacion genética.

Titulo Segundo. Procreacion Asistida, Inseminacion Artificial y Manipulacion Genética.

Capituto 1. Manipulacién Genética

o ‘“Articulo 154.- Se impondré de dos a seis afios de prision, inhabilitacion, asi como
suspension por iqual término para desempenar el cargo, empleo o comisién publicos,
profesion y oficio, a los que:

I. Con finalidad distinta a la eliminacién de enfermedades graves o taras, manipulen genes

humanos de manera que se altere el genotipo;
Il. Fecunden dvulos humanos con cualquier fin distinto al de la procreacion humana; y
lll. Creen seres humanos por clonacién o realicen procedimientos de ingenieria genética

con fines ilicitos.”™

El numeral permite la investigacion genética con fines terapéuticos, prohibe la clonacion
humana con fines reproductivos punto en el que estamos de acuerdo, pero lamentablemente
también prohibe la Clonacion Terapéutica.

Limitando de esta manera los avances cientificos y provocando que se lleve a cabo esta
investigacion de forma clandestina y que a la larga provocara manipulaciones con fines muy

distintos a los ya planteados.

7 CODIGO PENAL PARA EL DISTRITO FEDERAL, 4° ad,, Ediciones Fiscales 1SEF, México, Enero 2003,
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2.1.6. Comités de Bioética.

Los Comités de Etica o, mejor ain, de Bioética son grupos muitidisciplinarios cuya funcion
fundamental es hacer frente a los dilemas éticos que hoy en dia presenta el ejercicio de la
medicina y velar por el correcto cumplimiento de una serie de normas que tienden a la
proteccion de los seres vivos sujetos a estudios experimentales; aunque para muchos la
funcion primordial de los Comités de Bioética es entorpecer el desarrollo de sus proyectos de

investigacion.

Desde 1960 en los E.E.U.U. comenzaron a establecerse Comités de Bioética cuya funcion
era la de evaluar y, eventualmente, a probar las solicitydes de aborto-esterilizacion, asi como
decidir cuales pacientes tenian prioridad para el uso de maquinas de hemodialisis. Hacia fines
de esa decada muchas universidades y hospitales crearon comités para investigacion en
sujetos humanos, cuya funcion era la de avaluar en forma critica los protocolos clinicos y ias
formas de consentimiento. En la década de los 70, esos comités se transformaron por
mandato federal en los “Institucional Review Board's”, hoy en dia se considera que el primer
Comité de Etica formal fue e! que se constituy6 para estudiar el caso Quinlan en 1976, en los
paises desarrollados, practicamente toda insfitucion de asistencia médica dispone de un
comité hospitalario de ética.

Desde un punto de vista practico, los Comités de Bioética deben separarse en dos grandes
grupos, que de ninguna forma son excluyentes, pero que poseen caracteristicas que les son
propias:

a.- Comités de Bioética Asistencial (Hospitalarios).
b.- Comités de Bioética de Investigacion en Seres Vivos.
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Estos dos tipos de comités tienen dos funciones en comun. Una es la pedagogica que
deben ejercer sobre los miembros del entorno institucional, sea este un hospital o un centro de
investigacion y la ofra el deber de velar por el respeto de los derechos fundamentales
inherentes al ser vivo, sea este un paciente, un voluntario sano o un animal de
experimentacion. Pero también tienen responsabilidades que los diferencian entre si, y a partir
de las cuales deben de tomar decisiones importantes.

Los Comités Asistenciales tienen dos funciones primordiales.

-> “Elaborar documentos que normen las politicas institucionales en cuestiones éticas.
Estos documentos pueden surgir por iniciativa propia del Comité, por solicitud de terceros o
por 1a evaluacion retrospectiva de casos éticamente complicados. Por ejemplo, normas éticas
de politica institucional sobre resucitacion o suspension de medidas heroicas en pacientes
terminales.

-> Asesoria prospectiva o retrospectiva sobre casos clinicos complejos, generalmente
ligados at mantenimiento o suspension de medidas de soporte vital en pacientes terminales”.”

Estos comités generalmente estan conformados por:

A) Miembros del personal Médico.
B) Bioeficistas. '
C) Filésofos o Tedlogos.

D) Juristas.

E) Cientificos Sociales.

Los Comités de Bioética para la Investigacion de Seres Vivos. Ademas de la funcion
pedagdgica ya enunciada, tienen como funcion primordial el hacer ‘respetar los derechos

8 Consullas en Google, *Comités de Biogtica®, htto:/’www.bicetica/comites.himl, Espafia, 18 de octubre de 2003.
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fundamentales de los sujetos de experimentacion, sean estos seres humanos o animales de
laboratorio. Mas recientemente, se ha puesto de manifiesto otra importante funcion como es el
velar por los aspectos éticos asociados a la conservacion de la biodiversidad’.%

Laintegracion de estos comités es sencilla:

-> Académicos de variada formacion.
-» Cientificos sociales.
- Juristas.

Ademas, estan obligados a solicitar asesoria especializada para evaluar aquellos
protocolos que por su complejidad no puedan ser apropiadamente evaluados so6lo por los
miembros del Comité. El Comité debe evaluar con detalle y cuidado los siguientes puntos:

* ‘ldoneidad del equipo de investigacion.

« Justificacion de la investigacion: ;Es éticamente aceptable repetir experimentos en
seres vivos solo para obtener resultados ya conocidos?, ¢ Existe alguna evidencia seria
que permita esperar resultados diferentes a los ya publicados?...

e ;El nimero de sujetos o animales es adecuado para realizar un analisis estadistico
confiable?, ;El tratamiento de los animales es aceptable?

o ;Existe alguna relacion riegos/beneficio aceptable?s!

Evaluados estos y otros aspectos, el Comité solo puede emitir una de las dos
recomendaciones, dirigidas al investigador responsable por una parte y a los ofros
responsables institucionales por otra:

® Consuitas en Google, *Comités de Bioética", hito./www.bioeticalcomites htmi, Espaiia, 16 de octubre e 2003.
* Consuitas en Googls, "Comités de Bioética’, hito:/www.bioetica/comites. himl, Espafia, 18 de octubre de 2003,



72

« Existen objeciones de caracter ético, en cuyo caso el protocolo no debe ser aprobado.

 No existen objeciones de caracter ético, y se puede dar inicio al protocolo.

México.

Actuaimente, en nuestro pais contamos con la Comision Nacional de Bioética, que es
creada con caracter de permanente a partir del Acuerdo publicado por la Secretaria de Salud
en el Diario Oficial de la Federacion el 23 de octubre 2000. Esta tiene por objetivo:

1.- “Promover el estudio y observancia de valores y principios éticos para el ejercicio de la
atencion médica y de la salud.

2.- Promover guias éticas para la atencion médica y la investigacion.

3.- Fijar criterios y principios éticos minimos que deberan observarse para la atencion médica
en las instituciones publicas y privadas de salud.

4 .- Difundir en la sociedad, profesionales, técnicos y auxiliares de la salud los principios y
valores que deben regir el ejercicio de su actividad.

5.- Fomentar el respeto de los principios éticos en la actividad médica.

6.- Opinar sobre protocolos de investigacion en seres humanos.

7.- Opinar sobre la investigacion y desarroflo de nuevos medicamentos, asi como su uso
corfecto en la practica médica.

8.- Dar a conocer los criterios que deberan considerar las comisiones de ética y bioseguridad
de las instituciones de salud.

9.- Apoyar el desempefio de las comisiones de ética de las instituciones de salud” 8

El Acuerdo en su Articulo Tercero sefiala que la Comision debera integrarse por:

% Consuilas en Googles, “Comision Nacional de Bioética™, en hitp:/Awww bioetica salud gob.mu/que hacemos hatm, México, 18 de
octubre de 2003.
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a. Secretaria de Salud.- Dr. Julio Frenk Mora, Presidente.

b. Instituto Mexicano del Seguro Social.- Dr. Fernando Cano Valle, Secrefario Ejecutivo.

¢. Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores dei Estado.- Lic. Benjamin
Gonzalez Roaro, Conssjo Técnico.

d. Comision Nacional de Arbitraje Médico.- Dr. Carlos Tena Tamayo, Consejo Técnico.

e. Secretario del Consejo de Salubridad General.- Dra. Mercedes Juan, Consejo Técnico.

f. Dos representantes de la Secretaria de Salud.

El presidente de la Comision podra invitar a participar al Rector de la Universidad Nacional
Auténoma de México, a los Directores Generales del Instituto Politécnico Nacional y del
Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, a dos rectores de Universidades de las entidades
federativas y a dos mas de universidades privadas, a instituciones de investigacion, asi como
a ofras dependencias y entidades de la Administracion Piblica Federal y a diversos miembros
de la comunidad cientifica. (Para mas informacion vease Anexo ll)

La Comision publico en mayo del 2002 el Codigo De Bioética Para El Personal De Salud
Mexico, que establece los aspectos genéricos de las conductas éticas en la prestacion de los
servicios de salud, que serviran de marco referencial a las guias especificas que se
consideren necesarias en la operatividad del sector salud. El codigo cuenta con ocho

capitulos, donde destacan los siguientes:

Capitulo I. Principios Basicos.
1.- Toda Persona tiene, derecho a la proteccion de su salud.

Capitulo VII. Bioética En La Investigacion En Salud.
40.- El beneficio que los pacientes y la comunidad obtienen de las actividades médicas se
basa en el progreso de las ciencias de la salud que se fundamenta en la investigacion.
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Participar en las investigaciones es una obligacion moral del personal, fuente de su propio

desarrollo.

Capitulo VIll. Temas Bioéticos Especificos.

49.- Lainvestigacion genética para conocer los fendmenos biologicos de la herencia y que
pueden favorecer la reproduccién humana para la aplicacion con fines terapéuticos debe
preservar en sus métodos la dignidad y los derechos humanos

Las afirmaciones anteriores nos sefialan que todos los mexicanos tiene derechos a la
proteccion de la salud, proporcionando esta a través de los nuevos avances tecnologicos de la
ciencia, que presente beneficios, permitiendo de esta manera la investigacion genética con
fines terapéuticos, debiendo recordar asi que la funcion primordial de la Clonacion Terapéutica
es buscar un pronostico de la enfermedad y una mejor calidad de vida para los enfermos.

En México actualmente, en la Universidad Anahuac se cuenta con una Facultad de
Bioética, que imparte la Especialidad en Derecho y Bioética, Doctorado en Bioética, Maestria
en Bioética y el Diplomado de Métodos de Deteccion de la Fertilidad Femenina para Médicos.

2.1.7. Proyectos de Leyes en México.

Como principales fuentes del Derecho tenemos: la Ley, la Costumbre, la Jurisprudencia, la
Doctrina y los Principios Generales del Derecho.

La LEY, es una norma juridica que ha emanado del Poder Legislativo para reguiar ia
conducta de los hombres. La actividad encaminada a la elaboracion de las leyes, recibe el
nombre de Proceso Legislativo, y corre a cargo de los Diputados y Senadores
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El Proceso Legislativo pasa por las siguientes fases:

a) Iniciativa. EI derecho de iniciar leyes compete: al Presidente de la Republica; alos
Diputados y Senadores del Congreso de la Union; y a las Legislaturas de los Estados. Las
iniciativas presentadas por el Presidente de la Republica, por las legislaturas de los Estados, o
por las Diputaciones de los mismos, pasaran desde luego a comisién. Las que presenten los
Diputados o los Senadores se sujetaran a los tramites que designe el Reglamento de Debates.

Sin embargo, aln cuando solo las autoridades mencionadas antes tienen la facultad
constitucional para iniciar leyes, el Reglamento para el Gobiemno Interior del Congreso dispone
que las peticiones de particulares, corporaciones 0 autoridades que no tengan derecho a
iniciativa, se mandaran pasar directamente por el Presidente de la Camara a la Comision que
corresponda, segun la naturaleza del asunto de que se trate. Las comisiones dictaminaran si

son de tomarse o no en consideracion estas peticiones.

La formacién de leyes puede comenzarse indistintamente en cualquiera de las dos
Camaras, con excepcion de los proyeclos que versen sobre empréstitos, contribuciones o
impuestos, 0 sobre reclutamiento de tropas, todas las cuales deberan discutirse en la Camara
de Diputados.

b) Discusion. Es el acto por el cual las Camaras deliberan acerca de las iniciativas, para
determinar si son 0 no aprobadas. Todo proyecto de ley o decreto, cuya resolucién no sea
exclusiva de alguna de las Camaras, se discutira sucesivamente en ambas, haciéndose
primero en lo general, 0 sea en su conjunto, y después en los particular cada uno de sus
articulos; cuando conste de un solo articulo sera discutido una sola vez.

A la Cémara donde inicialmente se discute un proyecto de ley se le llama Camara de
Origen, ala ofra se le denomina Revisora.
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¢) Aprobacion. Es el acto por el cual las Camaras aceptan un proyecto de ley. Cuando se
aprueba un proyecto en la Camara de Origen, se envia para que se discuta en la ofra, la cual,
si esta de acuerdo, lo envia al Ejecutivo.

d) Sancion. Es la aceptacion de un proyecto hecho por el Poder Ejecutivo. Desde luego,
este acto debe ser posterior a la aprobacién que hacen las Camaras. Puede suceder que el
Presidente de la Republica no esté de acuerdo con el proyecto aprobado por el Congreso,
entonces puede hacer las observaciones que estime necesarias para que el Congreso lo
discuta nuevamente. El proyecto de ley o decreto, desechado todo o en parte por el Ejecutivo,
sera devuelto con sus observaciones a la Camara de Origen. Debera ser discutido de nuevo
por ésta, y si fuese confirmado por las dos terceras partes del nimero total de votos, pasara
otra vez a la Camara Revisora. Si por ésta fuese sancionada por la misma mayoria, el
proyecto sea ley o decreto, volvera al ejecutivo para su promuigacion.

Se reputara aprobado per el Ejecutivo todo proyecto no devuelto con observaciones a la
Cémara de su origen dentro de los 10 dias habiles; a no ser que, corriendo este {érmino haya
el Congreso cerrado o suspendido sus sesiones, en cuyo caso la devolucion debera hacerse

el primer dia util en que el Congreso esté reunido.

Este derecho que tiene el Ejecutivo de hacer observaciones a los proyectos de ley se llama
Derecho de Veto.

¢) Publicacion. Las leyes para que surtan efeclos tiene que ser dadas a conocer a quienes
deben cumplirlas; para tal efecto las disposiciones del Congreso para que se conviertan en
obligatorias es necesario que se publiquen en le peribdico oficial del Estado, llamado Diario
Oficial de la Federacion. Ademas de este érgano de difusion legislativa, existen en los Estados
los diarios 0 Gacetas Oficiales.



f) Iniciacion de la Vigencia. Es cuando entra en vigor una ley con toda su fuerza obligatoria.
Existen dos sistemas para que las leyes inicien su vigencia: Sucesivo.- las leyes y demas
disposiciones de observancia general, obligan y surten efectos ftres dias después de su
publicacion y un dia mas por cada 40 kilometros de distancia o fraccién que exceda de la
mitad en ofras entidades; y el Sincronico.- la ley y demés disposiciones de observancia
general fijan el dia en que debe comenzar a obligar.

El tiempo que existe entre el momento de la publicacion de la ley y aquél en que comienza
su vigencia se denomina Vacatio Legis.

La razon de exponer el Proceso Legislativo, es porque lamentablemente existen varios
proyectos de leyes o de reforma referentes a las Técnicas de Inseminacion Artificial, Proyecto
del Genoma Humano, Clonacion Humana, Clonacion Terapéutica y creacion de Comités
Hospitalarios de Bioética; y que algunos de ellos no se han discutido a pesar de ser iniciativas
de 1999; de lo cual se desprende que nuestra nacion se halla en un estado deplorable de
atraso en legislacion en las nuevas tecnologias médicas; pero lo mas preocupante es que
gracias a la omision de leyes acordes con la realidad social, se realicen todas estas nuevas
técnicas en forma clandestina.

A continuacion expondremos algunos de los proyectos de leyes mas relevantes, asi como
los puntos mas significativos que contienen:

Decreto, por el que se expide la Ley de Técnicas de Reproduccion Asistida y de
Disposicion de Material Genético Humano, y de reformas a los articulos 329 y 349 de la
Ley General de Salud.

El decreto fue presentado por el Grupo Parlamentario del Partido Verde Ecologista de
México e! 27 de abril de 1999. El motivo de este proyecto, es que debido a la disponibilidad
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que tienen el investigador, de 6vulos desde el momento en que son fecundados in vitro, le
permite su manipulacion con fines diagnosticos, terapéuticos, de investigacion basica o
experimental, o de ingenieria genética, sin duda beneficios para el individuo y la humanidad,
pero en cualquier caso, y dado el material con el que se trabaja, propiciadores de una diaspora
de aplicacion que suscitan el temor e incertidumbre con alcances sociales, éticos, biomédicos

y juridicos principaimente.
A continuacion transcribiremos algunos de los articulos mas importantes:

Articulo 4.- Para los efectos de esta Ley se entiende por:
IIl. CONAREPA.- El Consejo Nacional de Reproduccion Asistida. (Creacion de este organismo)
V. Material Genético Humano.- todo elemento constitutivo que participe en la composicion de
las cadenas de Acido Desoxirribonucleico (ADN), que contienen la informacion genética en un
ser humano.

Articulo 8.- Es obligatoria una informacion y asesoramiento suficientes a quienes deseen
recurrir a estas técnicas sobre los distintos aspectos e implicaciones posibles de las técnicas,
asi como sobre los resultados y los riesgos previsibles. La informacion se extenderé a cuantas
consideraciones de cardcter biolégico, juridico, ético o econdmico se relacionan con las
técnicas, y sera de responsabilidad de los equipos médicos y de los responsables de los
centros o servicios sanitarios donde se realicen.

Arficulo 24.- El semen y Ovulos dados en disposicion con fines cientificos, podréan
crioconservarse en bancos de gametos autorizados durante un tiempo maximo de cinco afios
en general, y de seis meses en Jos casos del articulo 16 de esta ley.

No se autorizara la crioconservacion de bvulos con fines de reproduccion asistida, en tanto no
haya suficientes garantias sobre la viabilidad de los dvulos después de su descongelacion.
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Los preembriones sobrantes de una FIV, que no hayan sido transferidos al dtero, se
crioconservaran en los bancos autorizados, por un maximo de cinco afios.

Articulo 25.- Luego de pasado el tiempo anteriormente sefialado en el articulo anterior y no
hayan sido reclamados, los gametos, évulos y preembriones, éstos se destinaran a los centros

de investigacion autorizados.

Articulo 29.- Toda intervencién sobre el preembrion vivo, in vitro, con fines terapéuticos, no
tendré ofra finalidad que tratar una enfermedad .o impedir su transmisién, con garantias

razonables y contrastadas.

Articulo 31.- Los gametos podrén utilizarse, ademas de para consequir la fecundacion y
gestacion adecuadas de las parejas en los términos de esta ley, con fines de investigacion
basica o experimental.

Ademas, queda también autorizada la investigacion, dirigida a perfeccionar las técnicas de
obtencion y maduracion de los ovocitos, asi como de crioconservacion de ovulos.

Articulo 32.- Los gametos utilizados en investigacion o experimentacion no se usaran para
originar embriones, preembriones o fetos con fines de procreacion.

Articulo 35.- Para los efectos del presente capitulo, se permite:
e) Las investigaciones sobre la estructura de los genes y los cromosomas, su localizacion,
identificacion y funcionalismo, asi como los procesos de diferenciacion sexual en el ser
humaro.
i) Las investigaciones sobre el origen del cancer y, en especial, sobre el corioepitelioma.
J) Las investigaciones sobre el origen de las enfermedades genéticas o hereditarias, tales
como las cromosopatias, las metabolopatias, las enfermedades infecciosas 0 las inducidas por
agentes externos (mutagenos, teratogenos, fisicos, quimicos u ofros), en especial las de
mayor gravedad.
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Es lamentable que contemos con una iniciativa de Ley, que contemple las consecuencias
que fraen aparejadas las técnicas de reproduccion asistida, como la maternidad asistida, la
filiacion, efc. y no poder aplicar por no estar en vigencia, siendo un mero proyecto. Ya que en
la actualidad muchas de estas consecuencias no pueden combatirse juridicamente por falta de

legislacion adecuada.

Iniciativa de Ley sobre la Investigacion, el Fomento, Desarrolio, Control y Regulacion

del Genoma Humano.

Iniciativa de Ley presentada por el Diputado Francisco Patifio Cardona, del Grupo
Parlamentario del Partido de la Revolucion Democratica, el 20 de septiembre de 2001.
Seflalando que para lograr avances cientificos en esta area, se deben asignar mayores
recursos a la investigacion basica y aplicada, asi como a la creacion y formacion de centros e
institutos de investigacion especializados en este tema.

El proyecto del Genoma Humano tiene como objetivo no sdlo conocer la secuencia
completa del ADN, sino también conocer la ubicacion exacta de cada gen y la funcion que
desempefia, para el diagnostico de enfermedades genéticas, de cancer, de enfermedades
infecciosas, etc.

Articulos més importantes del proyecto de Ley:

Articulo 20. La secuencia completa de bases del genoma humano o mapa de la vida,
constituye un patrimonio de la humanidad y, por tanto, no es patentable su conocimiento.



81

Articulo 30. La investigacion y los descubrimientos del genoma humano, seran
considerados como estratégicos y prioritarios por el Estado.

Articulo 70. Todas las personas, sin distincion de credo, raza, sexo y posicion social,
deberéan tener acceso a los progresos bioldgicos y genéticos. A su vez estas investigaciones
deberan estar orientadas a aliviar los males de la sociedad.

Articulo 8o. Se prohibe la utilizacion de la ingenieria genética para producir armas
biolégicas o de exterminio de la raza humana.

La iniciativa de Ley, es muy complela y sefiala un punto muy importante como es el hecho
de que sea considerada como estratégica y prioritaria a cargo del Estado la investigacion del
genoma humano, evitando de esta forma el mal uso de la informacion obtenida de las
personas sometidas estos examenes, pues pedria ocasionar serios casos de discriminacion.

Iniciativa de Ley que Prohibe la Clonacién Reproductiva Humana.

Iniciativa de Ley presentada por la Diputada Julieta Prieto Furken, del Grupo Parlamentario
Verde Ecologista de México, el 28 de abril de 2003. Con la finalidad de reglamentar la
clonacion tanto terapéutica como la reproductiva evitando la interferencia de debates
ideologicos y morales.

Proyecto de Ley:
Articulo 1°. Para los efectos de esta ley, se entiende clonacion como alternativa de

reproduccion human a las técnicas que permitan sustituir el nicleo de un dvulo, por el nicleo
de una célula humana, con una adaplacién cromosémica completa, provocar el desarrollo de
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un embrion e implantar en un Utero de manera que después del proceso de gestacion nazca
un individuo que sea genéticamente idéntico al individuo. pero no el nicleo.

Articulo 2°. Queda prohibida la clonacion como alternativa de reproduccion humana.

Articulo 3°. Aquél que sea sorprendido utilizando la clonacion como alfernativa de
reproduccién humana, seré sancionado con tres a cinco afos de prision.

La presente propuesta niega terminantemente la préactica de procesos de clonacion
reproductiva, dejando asi la puerta abierta a la Clonacion Terapéutica, independientemente de
que en la exposicion de molivos de la misma se manifieste que busca evitar ambas, no

contemplandose este argumento dentro del texto legal.

Iniciativa que adiciona un Articulo 100-BIS y reforma al Articulo 465 de la Ley General de
Salud.

Iniciativa con proyecto de decreto, presentada por el Diputado Francisco Salvador Lopez
Brito, de! Grupo Parlamentario def Partido Accion Nacional, presentada el 8 de noviembre de
2001. Con el propdsito de prohibir la clonacién de seres humanos, argumentando que la
clonacion es un hecho irrefutable en la evolucion y especializacion de las especies toda vez
que se elude el principio del azar genético.

Adicion del articulo 100-BIS y reforma del 465:

Articulo 100-Bis.- Toda investigacion, manipulacion o intervencién que tenga como fin
realizar cualquier tipo y forma de clonacion humana, se considerara contraria a esta ley.
Se entendera por clonacion humana: la reproduccion asexual a través de la introduccién de
material nuclear de una célula somatica humana dentro de un ovocito fertilizado o sin fertilizar
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cuyo nicleo haya sido removido o inactivado para producir un organisme vivo en cualquier

etapa de su desarrollo.

Este precepto legal prohibe ambos tipos de clonacion tanto la reproductiva como la
terapéutica, truncando de esta forma los avances cientificos y beneficios a favor de la salud
que se pueden obtener a través de las técnicas terapéuticas.

Articulo 465.- Al profesional, técnico o auxiliar de las disciplinas para la salud y, en general,
a toda persona relacionada con la practica médica que realice actos de investigacion,
manipulacion o intervencion clinica en seres humanos o células, tejidos o fluidos humanos, sin
sujetarse a lo previsto en el Titulo Quinto de esta Ley, se le impondra prision de uno a ocho
afios, suspension en el ejercicio profesional de uno a fres afios y mufta por el equivalente de
cien a dos mil dias de salario minimo general vigente en la zona econémica de que se trate. Si
la conducta se lleva a cabo con menores, incapaces, ancianos, sujetos privados de libertad o,
en general, con personas que por cualquier circunstancia no pudieran resistirse, la pena que
fija el parrafo anterior se aumentaré hasta en un tanto mas.

Iniciativa que reforma a la Ley General de Salud, en materia de Genoma Humano.

Iniciativa con proyecto de decrefo por el que se adiciona un Titulo Décimo Octavo a la Ley
General de Salud, presentada por el Diputado Manuel Wistano Orozco Garza, del Grupo
Parlamentario del Partido Accion Nacional el 14 de diciembre de 2001. Sefalando que esta
legisiacion servira para canalizar y favorecer el avance biotecnologico, a fin de lograr su
maximo provecho por y para el hombre, desterrando aquellos métodos en los que se ha
pretendido utilizar al ser humanos como medio.

La ciencia biomédica no puede utilizar sus avances a efectos de seleccion o mejoramiento
genésico de los humanos. El respeto a la dignidad y la proteccion de los derechos de la



84

persona son la base en la que debe estructurarse las aplicaciones y el desarrollo de fa ciencia
médica. Dado que los derechos de la persona tienen como funcion otorgar una proteccion del
ser humano, estos deben estar orientados en su esencia valorativa, como lo son: dignidad,
libertad, igualdad y solidaridad.

Articulos mas relevantes del TITULO DECIMO OCTAVO GENOMA HUMANO:

Art. 402. Se considera al genoma humano como la base de la unidad biol6gica fundamental
de todos los miembros de la familia humana. El reconocimiento de la dignidad y diversidad
intrinseca del ser humano, fe confieren al genoma humano ser patrimonio de la humanidad

Art. 405. Se debe asequrar la confidencialidad de los datos genéticos asociados a una
persona identificable, obtenida o conservada con fines de investigacion, diagndsticos,
terapéuticos o de cualquier otro fin.

Art. 410. No se permitiré la utilizacion de técnicas de asistencia genética en la procreacion
para elegir el sexo de la persona que va a nacer.

Art. 411. No se permitiré la utilizacion de técnicas de asistencia genética en la procreacién
para la seleccion de embriones humanos en base a criterios genéticos.

Esta propuesta primeramente protege la dignidad de las personas estableciendo la
confidencialidad de los datos genéticos obtenidos de toda persona que se someta a estos
examenes. De igual manera, da una proteccion para evitar la creacion de “razas superiores” a
través de diversos criterios genéticos.
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Iniciativa que adiciona a la Ley General de Salud un Articulo 41-BIS.

Proyecto de decreto que adiciona un Articulo 41-BIS a la Ley General de Salud, presentada
por el Diputado Francisco Salvador Lopez Brito, del Grupo Parlamentario del Partido Accion
Nacional, el 14 de noviembre de 2002.

Con la finalidad de crear en los hospitales publicos y privados los Comités Hospitalarios de
Bioética, debido al progreso y evolucion de las ciencias biomédicas en el Gltimo siglo, aunado
al desarrollo de tecnologias y técnicas de aplicacion clinica, provocan en los trabajadores de la
salud, investigadores, usuarios de los servicios y en general toda la poblacion en sus mbitos
de conocimiento y competencia, se replanteen tanto nuevas pautas de ejercicio profesional,
como los alcances y aplicacion de la ciencia, la téenica y la tecnologia en la salud individual y
colectiva.

Articulo 41-bis. En todos los centros hospitalarios, institutos nacionales publicos, privados o
asistenciales del Sistema Nacional de Salud, debera existir un comité hospitalario de bioética,
el que tendré funciones de consultoria, asesoramiento, esiudio, docencia y supervision de la
investigacion respecto a las cuestiones éticas que surjan de la praxis médica.

Los comités hospitalarios de bioética estaran integrados como equipos mufti e
interdisciplinarios integrados por médicos, abogados, filésofos, profesionales y técnicos de la
salud, fos cuales podrén ser o no trabajadores del hospital. Seran temas de anélisis y opinion
obligatoria de estos comités hospitalarios de bioética los siguientes: técnicas de reproduccion
asistida, experimentacion en humanos, prolongacién artificial de la vida, genética, fransplantes
de organos, donacién de organos, salud mental, derechos de los pacientes, objecion de
conciencia de los trabajadores de salud, objecion de conciencia de los usuarios, sigilo
profesional, equidad y racionalidad en el uso de los recursos disponibles, eugenesia y voluntad

anticipada.
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A solicitud del paciente 0 sus familiares, podran ser invitados a participar en el comité
hospitalario de bioética para opinar sobre su caso en particular, un ministro de culto, un jurista
o un bioeticista designado por el propio paciente o sus familiares.

Es una de las propuestas mas importantes puesto que lamentablemente solo contamos con
la Comision Nacional de Bioética y es importante dado los avances cientificos que vivimos
contar con la infraestructura biomedica de los paises desarrollados.

Iniciativa que adiciona una fraccion V bis al Articulo 5 y un Articulo 7 bis a la Ley
General de Institufos Nacionales de Salud.

Presentada por la Diputada Maria Eugenia Galvan Antillon, integrante del Grupo
Parlamentario del Partido Accion Nacional, el 21 de mayo 2002, con la finalidad de crear el

Instituto Nacional de Medicina Genomica.

Articulob.- ...
V bis.- Instituto Nacional de Medicina Genomica.

Articulo 7 bis.- El Instituto Nacional de Medicina Genémica tendré las siquientes
atribuciones:
|. Realizaré prioritariamente las actividades a que se refieren las fracciones |, Il, Ilf, IVy V del
articulo 6 de esta ley;
Il. Las actividades a que se refieren las fracciones VI y VIIi del articulo 6 de esta ley se
realizaran a través de otras instituciones de salud;
lli. Impulsaré en forma decidida la vinculacion horizontal con instituciones nacionales para
conformar una red de investigacion y desamollo en el campo de la medicina genomica y
disciplinas afines, con la participacion de instituciores internacionales;
IV. Fomentaré la realizacion de proyectos de desarrollo de tecnologia especializada y el
impulso y asimilacion de tecnologia relacionada; fomentaré protocoios de innovacion
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tecnolégica en cuanto a la elaboracion de medios diagnosticos, farmacogenémica y ferapia
génica con participacion del sector productivo.

V. Serad Cenfro Nacional de Referencia para asuntos relacionados con estudios sobre el
genoma humano y sus aplicaciones.

El Instituto Nacional de Medicina Genémica tiene la mision de contribuir a generar y aplicar
el conocimiento derivado del esclarecimiento del genoma humano para mejorar la salud de los
mexicanos, mediante el disefio de intervenciones costo-efectivas de prevencion, tratamiento y
rehabilitacion utilizando productos de la investigacion genomica de frontera. También
impulsara el desarrollo de recursos humanos de alto nivel, la innovacion de tecnologia y la

difusion de conocimiento sobre la medicina genémica.
Iniciativa que adiciona los Articulos 100 bis y 473 a la Ley General de Salud.

Iniciativa con proyecto de decreto presentada por Diputados integrantes de las fracciones
parlamentarias del Partido Revolucionario Institucional, Partido de la Revolucion Democratica,
Partido del Trabajo y Partido Verde Ecologista de México, el 27 de marzo de 2003; con la
finalidad de prohibir la clonacion humana con fines de reproduccién de individuos
genéticamente idénticos y se especifican las sanciones correspondientes.

Articulo 100 bis.- Esta prohibida toda actividad que tenga como finalidad realizar cualquier
tipo de clonacién humana con fines de reproduccion de individuos genéticamente idénticos.
Se entiende por clonacion humana el procedimiento artificial y asexual mediante el cuai se
induce la duplicacion o multiplicacion del material genético de un individuo 0 en forma idéntica,
con el objeto de reproducirlo, sin distincién por el método, técnica o tecnologia utilizados para
consequir tal propésito.
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La investigacion con células troncales con fines terapéuticos y de investigacion se sujetara a
los que establecen los titulos Quinto y Decimocuarto de esta ley, asi como a las deméas

disposiciones aplicables.

Articulo 473.- Al que realice acciones de clonacion humana para reproducir individuos
genéticamente idénticos se le impondré prision de cuatro a diez afios y multa por el
equivalente de cuatro mil a diez mil veces el salerio minimo general vigente en la zona
econémica de que se trate.

Si intervienen profesionales, técnicos o auxiliares de las disciplinas de salud, se les aplicard,
ademés, suspension de fres a cinco afios en el ejercicio profesional, técnico y auxiliar y hasta

diez afios mas en caso de reincidencia.

Estas reformas y adiciones a la Ley General de Salud permiten la Clonacion
Terapéutica, los legisladores basan su aprobacion en que en ningin momento se dafia la
dignidad de las persona, puesto que segln los conocimientos fisiologicos y biologicos la vida
humana existe desde el dia catorce que sigue a la fecundacion

Iniciativa que reforma y adiciona diversos Articulos de la Ley General de Salud, en
materia de Investigacion para la salud (Clonacion Terapéutica).

Iniciativa de decreto presentada por el Diputado Francisco Patifio Cardona, del Grupo
Parlamentario del Partido de la Revolucion Democratica, el 15 de abril de 2003. Considerando
que esta reforma referente a la investigacion para la salud, es para contribuir a la cura de
enfermedades y al restablecimiento de la salud de los seres humanos; por lo anterior es
necesario avanzar en una legisiacion modemna, que sea fiexible en los casos de las
alternativas terapéuticas y de cura que permitan el restablecimiento de la salud.
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Articulo 69.- La investigacion para la salud comprende el desarollo de acciones que

contribuyan: . . .
VIl. A la cura de enfermedades y al restablecimiento de la salud de los seres humanos.

Articulo 100 bis.- Sobre la investigacion y experimentacion en seres humanos en materia
de clonacion:
1. Se prohibe la investigacion y experimentacion que tenga como fin la clonacion reprodctiva.
Se entiende por clonacion reproductiva: La réplica de un ser humano a partir de la
transferencia del nicleo de una célula somética o un dvulo enucleado. Es la reproduccion
asexual de un individuo.
I. Se permite la investigacion y experimentacion que tenga como fin la clonacion terapéutica,
para la cura de enfermedades y el restablecimiento de la salud.
Se entiende por clonacion terapéutica: La creacion de lineas celulares troncales embrionarias
(solamente del embrion preimplantatorio, estipulado en la fraccion VIl del articulo 314 de esta
ley), totipotenciales y pluripotenciales, a partir de la fransferencia de nicleos de células
somaticas a un dvulo enucleado, para la generacion de tejidos y drganos de uso terapéutico.

Articulo 314.- Para efectos de este fitulo se entiende por: . . .
Vill. Embrion, al producto de la concepcion a partir de ésta, y hasta el término de la duodécima
semana gestacional. Distinguiendo entre:
Embrion preimplantatorio: Al producto de la fecundacion, hasta su implantacién en el dtero.
Comprendiendo un periodo méximo de catorce dias, y
Embrién postimplantatorio: Al embrion desde la implantacion en el itero hasta el término de la
duodécima semana gestacional.

La presenta iniciativa de reforma es precisa y concisa dejando asi la puerta abierta a la
Clonacién Reproductiva , que como ya hemos sefialado a lo largo del presente trabajo de
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investigacion su tnico propdsito es el de curara enfermedades y dar una mejor calidad de vida
a los enfermos.

Para més informacion respecto a las iniciativas de leyes y reformas ver el Anexo Il.



CAPITULO Il
LEGISLACION INTERNACIONAL EN MATERIA DE
CLONACION E INGENIERIA GENETICA.
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Derivado de los avances cientificos, las repercusiones en la vida de la colectividad son
variadas, por ello el derecho ha comenzado a reformarse para responder a los nuevos retos
que se le presentan, en el viejo continente es donde encontramos las reacciones mas rigidas e

inmediatas a la actual problematica social.

Organizacion de las Naciones Unidas.

El presente Capitulo iniciara con el estudio de algunos Articulos de la Declaracion Universal
Sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, aprobada el 11 de noviembre de
1997 por la Conferencia General de la Organizacion de las Naciones Unidas en su 29* reunion
por unanimidad, convirtiendose en el primer instrumento universal en el campo de ia biologia;
estableciendo un equilibrio entre el respeto a los derechos y libertades fundamentales y la
necesidad de garantizar la libertad de la investigacion.

Declaracion Universal Sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos.

Articulo1.- El genoma humano es la base de la unidad fundamental de todos los miembros
de la familia humana y del reconocimiento de su dignidad intrinseca y su diversidad. En
sentido simbdlico, es el patrimonio de la humanidad.

Articulo 2.-
a) Cada individuo tiene derecho al respeto de su dignidad y derechos, cualesquiera que sean
sus caracteristicas.
bj Esta dignidad impone que no se reduzca a los individuos a sus caracteristicas genética y
que se respete ef caracter de cada uno y su diversidad.
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En estos primeros articulos, podemos distinguir que, en la Declaracion Universal Sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos, inicia protegiendo al Genoma Humano, que es
como una célula fundamental en la sociedad; y por consiguiente protege la dignidad humana

en todos los aspectos y sin importar |a condicion social, sexo, creencia o estado.

Se debe proteger la dignidad humana, no reduciendo a los individuos a sus caracteristicas

genéticas y se deben respetar a las personas, en lo individual.

Articulo 10.- Ninguna investigacion relativa al genoma humano ni ninguna de sus
aplicaciones, en particular en las esferas de la biologia, la genética y la medicina, podra
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 de individuos.

Articulo 11.- No deben permitirse las practicas que sean contrarias & la dignidad humana,
como la clonacion con fines reproduccion de seres humanos. Se invita a los estados y a las
organizaciones infernacionales competentes, para identificar éstas précticas y a que adopten
en el plano nacional o internacional las medidas que correspondan, para asegurarse de que se
respeten los principios enunciados en la presente declaracion.

La declaracion promueve que cualquier investigacion relativa al Genoma Humano, no
podréa prevalecer sobre el respeto a los Derechos Humanos, a las fibertades fundamentales y
a la dignidad de las personas, es decir, que no permite ninguna practica que ataque o vaya en
contra de la dignidad de la humanidad.

Asimismo, rechaza la clonacion con fines reproductivos, dejando la puerta abierta a la
Clonacion con fines Terapéuticos que busca establecer pronésticos de enfermedades, curas
para las mismas y una mejor calidad de vida para los enfermos. -
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Y a su vez motiva a los estados y organizaciones a que participen en la proteccion de los
Derechos Humanos y de la proteccion a la dignidad de las personas, a través de sus
ordenamientos; permitiendo a todas las personas participar y tomar provecho de los avances

cientificos.

Articulo 12.-
a) Toda persona debe tener acceso a los progresos de la biologia, la genética y la medicina en
materia de genoma humano, respetandose su dignidad y derechos.
b) La libertad de investigacion, que es necesaria para el progreso de! saber, procede de la
libertad de pensamiento. Las aplicaciones de la investigacion sobre el genoma humano, sobre
todo en el campo de la biologia, la genética y la medicina, deben orientarse a aliviar el
sufrimiento y mejorar la salud del individuo y de foda la humanidad.

En este documento se manifiesta que es necesaria la investigacion para el progreso y que
por eso las investigaciones que se hagan sobre el Genoma Humano deben ir enfocadas a
aliviar el sufrimiento, mejorar la salud del individuo y de toda la humanidad.

La declaracion pide que los estados tenga la seguridad y que tomen las medidas
necesarias para llevar acabo las investigaciones y practicas sobre el Genoma Humano.

El documento en comento, deja la posibilidad de que cada estado pueda dictar leyes en
cuanto a la manipulacion genética ya a los sujetos de ella, con lo cual nos encontramos de
acuerdo ya que de ninguna manera se puede prohibir una técnica tan novedosa pero
desconocida en cuanto a sus aplicaciones que tantos beneficios puede conseguir para la
humanidad como género y a la salud de ella.

Por Ultimo, debemos sefialar que esta declaracion sitia a la vida y la dignidad de las
personas como el bien que lo estado deben proteger a toda costa aun al precio del avance de
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las investigaciones que realizadas en menoscabo de esta, pudieran aportar substanciales
avances en la prevencion y tratamiento de enfermedades que afecten a la poblacion mundial.

Es importante mencionar, que surge una interrogante respecto a la declaracion, pues si
bien es cierto, que protege la vida y la dignidad del ser humano, también deja abierta la
posibilidad de que se lleven acabo investigaciones respecto al genoma humano, siempre y
cuando éstas se realicen bajo vigilancia de los estados, pero ;jque sucedera en aquellos
estados que no tienen la capacidad para llevar a cabo estas investigaciones, se llevaran a
cabo clandestinamente? Considero que si; por ello una estrategia inteligente por parte de
cualquier estado deberia ser, legislar previende estos casos; observando el respeto a la
libertad de investigacion y subordinandola al bien comin de la sociedad internacional.

Es menester mencionar que nos adherimos, en lo referente a que la dignidad humana debe
ser protegida en este tipo de investigaciones, asi como controlar la realizacion de las mismas
para evitar que intervengan sujetos inconscientes o dementes. (Para mas informacion véase
Anexo IV)

Convenio para la proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad de! Ser Humano
con respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Biomedicina

El continente europeo, siempre se ha caracterizado por llevar la vanguardia en o referente
en avances cientificos, no podia ser la excepcion en legislacion respecto al tema de los
avances cientfficos sobre el genoma humano, por lo tanto esta union de paises, emitié un

convenio al respecto.

El convenio fue aprobado el 19 de noviembre de 1996 por el Comité de ministros del
Consejo de Europa y firmado por los miembros de la Comunidad Europea el 4 de abril de
1997, en Oviedo, Asturias (Espafia); con la finalidad de conseguir mas union entre sus
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miembros y para llegar al punto de salvaguardar y fomentar los derechos humanos y las
libertades fundamentales; pero haciendo conciencia de los rapidos avances de la biologia y la
medicina.

A continuacion especificaremos los puntos mas importantes del convenio, resultado de una
comparacion con la Declaracion Universal Sobre ef Genoma Humano y los Derechos

Humanos:

-» Elobjeto y la finalidad de la ley es que las partes en el Convenio protejan al ser humano en
su dignidad y su identidad y garantizar a toda persona, sin discriminacion alguna, el respecto a
las aplicaciones de la biologia y la medicina.

-> Elinterés y el bienestar del ser humano deberan prevalecer sobre el interés de la sociedad
0 de laciencia.

-> Las partes adoptaran las medidas adecuadas con el fin de garantizar, una atencion
sanitaria de calidad apropiada.

~» Solo se podra efectuar una intervencion después de que la persona afectada haya dado su
libre e informado consentimiento.

=> Toda persona tiene derecho a que se respete su vida privada cuando se frate de
informaciones relativas a su salud.

=> Aligual que toda persona tendra derecho a conocer toda informacion obtenida respecto de
su salud.

-> Prohibe toda forma de discriminacion de una persona a causa de su patrimonio genético.
-> Lainvestigacion cientifica es el &mbito de la biologia y la medicina se realizara libremente,
areserva de lo dispuesto en el Convenio y en ofras disposiciones que garanticen la proteccion
del ser humano.

=» Siuna persona no pudiere dar su consentimiento para el experimento, se le podra aplicar
dicha practica cuando se cumplan los requisitos establecidos.

=> Se prohibe la constitucion de embriones humanos con fines de experimentacion.
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-> El cuerpo humano y sus partes, como tales, no seran objeto de lucro.

-» Las partes garantizaran una proteccion jurisdiccional adecuada con el fin de impedir o
hacer cesar cualquier contravencion ilicita.

-» La persona que sufra algin dafio injustificado como resultado de una intervencion, tendra
derecho a una reparacion.

-> Las partes promoveran la investigacion cientifica en el ambito de |a biologia y la medicina,
sin contravenir la dignidad humana y las libertades fundamentales.

Como podemos observar, existen muchas similitudes entre la Declaracion Universal Sobre
el Genoma Humano y los Derechos Humanos y 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 Biomedicina; practicamente expresan lo mismo aunque su diferencia primordial,
es que el Convenio es mas especifico y claro en sus conceptos.

A continuacion enunciaremos las diferencias y especificaciones de dicho Convenio:
e En cualquier momento del tratamiento, la persona afectada podra retirar libremente su
consentimiento.
e la persona que sufra de un trastorno mental grave, podra ser sometida, sin su
consentimiento, a una intervencion que tenga por objeto tratar dicho trastorno.
« Sien una situacion de emergencia, no se puede obtener el consentimiento de fa persona,
el convenio prevé que podré procederse inmediatamente a cualquier intervencion a favor de
la salud de la persona afectada, desde el punto de vista médico.
e Se podran considerar los deseos expresados anteriormente con respecto a una
intervencion médica, si es que el paciente en esos momentos no puede expresar su
consentimiento.
e SOlo se podran practicar intervenciones que tengan por objeto modificar el genoma
humano por razones preventivas, diagnosticas o terapéuticas y solo cuando no tenga por
finalidad la introduccion de una modificacion en le genoma de la descendencia. Practicamente
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este punto se expresaba también en la Declaracion, pero en este, la intervencion sobre el
genoma humano es mas explicativa.

« Se prohibe la utilizacion de técnicas de asistencia médica a la procreacion para elegir el
sexo de la persona que va a nacer, salvo en ciertos casos.

¢ No se podra hacer ningln experimento con una persona, a menos que se den ciertas

condiciones. (Para mayor informacion véase Anexo V)

Protocolo Adicional al Convenio para la proteccion de los Derechos Humanos y la
Dignidad Humana en relacion con la aplicacion de la Biologia y la Medicina sobre la
Prohibicién de Clonar Seres Humanos.

La relacion que tienen los protocolos adicionales como el que expondré mantienen una
vinculacion estrecha con el Convenio relativo a los Derechos Humanos y Ia Biomedicina ya
que en su Articulo 31 se establece lo siguiente:

CAPITULO XIl PROTOCOLOS

Articulo 31.- podran redactarse protocolos de conformidad con lo dispuesto en el articulo 32
(enmiendas al convenio), con el fin de desarrollar, en los ambitos especificos, los principios
contenidos en el presente Convenio.

Los protocolos quedaran abiertos a la firma de los signatarios del Convenio. Seran
sometidos a ratificacion, aceptacion o aprobacion. Un signatario no podra rafificar, aceptar o
aprobar los protocolos sin haber ratificado, aceptado o aprobado el Convenio con anterioridad

o0 simultaneamente.

El Convenio fue redactado bajo el campo general de las aplicaciones de la Biologia y fa
Medicina tratando de plasmar los principios generales, que bien lo establece en su Articulo 1°.
Por lo tanto los objetivos de ios protocolos seran elaborados bajo un marco particular, algin
tema que tenga relevancia con el Convenio, ademas de que debera comulgar con todos los
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principios expuestos en éste y que su relacion sera intrinseca; en ofras palabras no podra
separarse de las normas que pretenden establecer el Convenio evitando contradicciones o

una menor proteccion que la que busca el insfrumento en cuestion.

Por ello, no se podra firmar o ratificar un protocolo sin haber hecho lo conducente para la
firma o ratificacion del Convenio, o bien en todo caso puede hacerse simultineamente.
También se puede firmar o ratificar el Convenio y no reconocer los protocolos.

El protocolo aborda los organismo internacionales que tienen injerencia en dicho
instrumento; considerando que estos organismo internacionales estan al margen de los
avances cientificos en el contexto de la clonacién animal, tanto en la division embrionaria
como con la transferencia nuclear. Que son conscientes de que el progreso en la clonacion
humana reproductiva puede traer beneficios como perjuicios.

Dentro de los considerandos se establecen los siguientes puntos:

A. Laclonacion de seres humanos puede llegar a ser una posibilidad técnica.

B. Teniendo presente que la division embrionaria puede suceder de modo natural y que a
veces resulta en el nacimiento de gemelos genéticamente idénticos.

C. La instrumentalizacion de los seres humanos a través de la creacion deliberada de seres
humanos genéticamente idénticos es contraria a la dignidad humana y constituye, asi, un
abuso de la biologia y la medicina.

D. Las graves dificultades de orden médico, psicologico y social que tal practica biomédica
deliberada podria acarrear para los sujetos involucrados en ella.

E. El fin del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, cuyo fin es proteger la
dignidad e identidad de todos los seres humanos (Articulo 1°).
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Articulo 1°.- Se prohibe cualquier intervencion que tenga por objeto crear un ser humano
genéticamente idéntico a otro, ya sea vivo o muerto.

A los efectos de este articulo, la expresion ser humano “genéticamente idéntico” a ofro ser
humano significa compartir con otro la misma carga nuclear genética. (Para mayor informacion

véase Anexo V)

Como podemos observar en los considerandos y en este primer Articulo se sintetiza
practicamente el fin que busca este protocolo, sin desechar los demas articulos que nos dan el
marco para su aplicacion y funcionamiento; resulta interesante su estudio ya que de estos
puntos, se podran elaborar los siguientes argumentos que fortalecen los motivos del presente
protocolo.

Uno de los pilares mas importante de este protocolo radica en primer término en el Articulo
1° del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, donde se establece la necesidad de
proteger la dignidad e identidad de 'todas las personas, garantizandose la proteccion sobre
cualquier tipo de discriminacion, el respeto a su integridad asi como ofros derechos y

libertades fundamentales en relacion a la ciencia.

Este protocolo no pretende obstaculizar el desarrollo de las ciencias biomédicas, se sabe
que la clonacion de células y tejidos son herramientas necesarias para humanidad y que es
algo que debe fomentarse por ser una técnica valiosa y éticamente aceptable. Resulta
aceptable la clonacion de células y tejidos, con la finalidad de lograr la meta de aicanzar el
desarrollo de 6rganos, que salven muchas vidas.

Tampoco obstaculiza las técnicas de clonacion en biologia, ya que se reconoce que son
indispensables para el desarrollo de la Biomedicina, pero si pone iimites a ofros tipos de
clonacion que tengan como meta fabricar seres humanos genéticamente iguales. No va en
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contra de técnicas de reproduccion asistida, en cuanto a la estimulacion hormonal con el fin de
tratar la infertilidad.

La importancia de este protocolo es que nos otorga un margen para elaborar argumentos
que son la estructura medular para los futuros avances de la ciencia, en vias de poder
elaborar con bases mas solidas; normas claras, éticas y juridicas, sin entorpecer el desarrolio

de la ciencia.

3.1. PAISES EUROPEOS.
3.1.1. Alemania.

Segun la Ley Federal del 13 de diciembre de 1990 sobre la Proteccion de Embriones, la
creacion de un embrion genéticamente idéntico a otro embrién, aun feto o a cualquier persona

viva 0 muerta constituye un delito.

El apartado 6° de la Ley sobre Proteccion de Embriones sefiala que: “Quien artificialmente
produzca que se genere un embrion humano, feto ser humano o persona muerta, sera
sancionado con pena privativa de libertad de hasta cinco afic o con pena de multa.

Seré sancionado del mismo quien transfiera a una mujer un embrion al que se refiere el
parrafo primero. La tentativa es punible. ™

Es destacable la intervencion de Juergen Ruettgers, Ministro de Investigacion de ese pais,
subrayando los limites éticos que deben imperar incluso a nivel mundial.

® Consultas en Google, *Legislacion sobre la Clonacion Humana', hittp:iiwww imim es/quark/num15/015051.htmi; Espaiia, 18 de
octubre de 2003,
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La legislacion alemana es muy parecida a la espafiola.
3.1.2. Bulgaria.

El 3 de abril de 1997, la Academia Bigara de Ciencias, la Academia Nacional Bulgara y la
Academia Nacional de Agricultura organizaron una Conferencia sobre la Clonacion Humana.

La Conferencia hizo notar que las investigaciones cientificas en esta esfera debian
proseguir en estricta conformidad con las experiencias adecuadas (biologicas, médicas,
sociales, psicologicas, juridicas) reflejadas en las normas juridicas mas aplicadas.

3.1.3. Dinamarca.

Seglin la Ley 503 de 199284 sobre un sistema de comités de ética cientifica y sobre el
tratamiento de los proyectos de investigacion en las esferas de la biclogia y la medicina, se
prohiben las investigaciones sobre la clonacion (produccién de individuos genéticamente
idénticos).

La Ley 460 de 19978 sobre la asistencia médica a la procreacion completa esta posicion
cuando afirma que no puede iniciarse un fratamiento en campos donde la investigacion ya ha
sido prohibida en virtud de la ley de 1992.

3.1.4. Espaiia.

Si bien Francia es quien establecia las penas mas duras, es Espaiia el pais legalmente
mas avanzado en esta materia. La Constitucion de 1978 que inicié el periodo democratico

#  Consultas en  Google, “Admisiblidad de Jla  Cionacion  Terapéutica en e  Derecho’,
http:/Awww filosofiayderecho. com/redbinumenc2/clonacion. himi; Espafia, 20 de octubre de 2003.
% [dem.
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espanol ya protege de los valores necesarios en relacion con las implicaciones juridicas de los

biomédicos o en la actividad legislativa sobre este tema.

La Ley sobre Técnicas de Reproduccion Asistida de 1988 prohibi6 por primera vez en el
mundo (como hemos dicho, Espafia esta a la cabeza de la legislacion sobre genética) la
creacion de seres humanos por clonacion.

La Ley 35/1988 de 22 de diciembre relativa a las Técnicas de Reproduccion Asistida
prohibe en su Articulo 3° la fecundacion de 6vulos para cualquier fin distinto de la procreacion
humana y en su Capitulo VI. Articulo 20 estipula que la creacion de seres humanos idénticos
por clonacion o cualquier otra tecnologia con fines de seleccion racial, atenta gravemente
contra los derechos humanos y es susceptible de sanciones penales.

El Articulo 8 de la Ley 42/1988 del 28 de diciembre sobre Donacién de Embriones y Fetos
Humanos o de sus células, tejidos u organos; permite sélo la manipulacién de embriones,
fetos o material genético humano diagnosticadotes de enfermedades genéticas (ya sea para
evitar su transmision o para fratarlas o conseguir la curacion.

Entre los fines terapéuticos, destaca principalmente seleccionar el sexo en caso de
enfermedades ligadas a los cromosomas sexuales y especialmente al cromosoma X (evitar el
nacimiento de nifios con malformaciones).

El nuevo Codigo Penal Espafiol. en los Articulos 159 y 161 del Titulo V del Libro Il de la Ley
Organica 10/1995 del 23 de noviembre , considera delitos estas practicas:

El Articulo 159 castiga con penas de entre 2 y 6 afios la alteracion del genotipo con una
finalidad distinta a la de evitar enfermedades graves.
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El Articulo 161: “seran castigadas con penas de prision de 1 a 5 afios e inhabilitacion
especial de empleo o cargo plblico, profesion u oficio a quienes fecunden ovules humanos
con cualquier fin distinto de la procreacion humana.

Con la misma pena se castigaré la creacion de seres humanos idéntico por clonacion u otros
procedimientos dirigidos a la seleccion de la raza.”®

Parece curioso el hecho de que las penas aplicables a los manipuladores genéticos sean
semejantes a las que se aplicarian a cuaiquier delincuente callejero, pero asi lo han

establecido los textos legales.

En 1997, 19 paises, entre ello Espafia, firmaron el primer texto juridico de derecho
internacional, la Convencion de Asturias de Bioética, que prohibe la clonacion de seres

humanos.

Asimismo, se permite la investigacion con embriones no viables sobrantes de la
fecundacion in vitro hasta el decimocuarto dia. Sin embargo estas leyes no prevén todas las
modalidades de manipulacion que la ciencia esta poniendo rapidamente a disposicion de la

humanidad.
3.1.5. Francia.

A peticion del presidente Chirac, el Comité Consultivo Nacional de Etica de las Ciencias de la
Vida y de la Salud (CCNE) juzgd necesario, en su dictamen No. 54 del 22 de abril de 1997,
oponerse de todas las maneras posibles al desarrollo de practicas tendientes a la
reproduccion idéntica de un ser humano, asi como a las investigaciones que puedan conducir

%  Consultas en  Google, “Admisibiidad de la  Clonaibn  Terapéuica en e  Derechd’,
htip:/www filosofiayderecho. comiredb/numero2/clonacion. htmi; Espafia, 20 de octubre de 2003.
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a ese objetivo, puesto que la clonacion atenta gravemente contra la dignidad de la persona

humana.

Actualmente, Francia es el pais mas duro en la penalizacion de la clonacion, impone 20
afios de reclusion criminal para quien ponga en practica actividades eugenésicas destinadas a
la organizacion de la seleccion de personas. Del Capitulo Il de la Ley No. 94-653 de julio de
1994 relativa al Respeto del Cuerpo Humano; Articulo 511-1 de la seccion 1%, referente a la

Proteccion de la Especie Humana y del Articulo 9°.

Articulo 511-17 de la seccion 3%, referente a la Proteccion del embrién Huimano, de la
misma Ley: “Se castigara con pena de siete afios de prision y 700.000 francos de multa, la
concepcion in vitro de embriones humanos con fines industriales o comerciales. "

Articulo 511-18 se castigar4 con la misma pena: “La concepcion de embriones humanos
con fines de investigacion o experimentacion.”®

3.1.0. italia.

Por medio de un decreto del 5 de marzo de 1997, el Ministro de Salud prohibi¢ cualquier forma
de experimentacion y de intervencion que se proponga, incluso indirectamente, una clonacion
humana o animal.

Fragmento de la orden Ministerial gubernamental: “toda forma de comercializacion o pago
de actos o productos (incluidos gametos y embriones) procedentes de la fecundacion asistida,
queda prohibida. "

& Consultas en Google, “Legislacion sobre la Clonacion Humana®, http:/iwww.imim.es/quark/num15/015051.himl; Esparia, 18 de
octubre de 2003,

= |dem,

® |dem.
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Por su parte, el 21 de marzo de 1997, el Comité Nacional de Bioética manifestd su
oposicion a fa clonacion humana que, como es sabido atenta contra la unicidad de cada ser

humano y contra su dignidad.
3.1.7. Portugal.

El 1° de abril 1997, el Consejo Nacional de Etica de las Ciencias de la Vida declard que: <<Ia
clonacion de seres humanos, dados los problemas que plantea en cuanto a la dignidad
humana, el equilibrio de la especie humana y la vida en sociedad, es éticamente inaceptable y
debe ser prohibido>> %

3.1.8. Reino Unido.

En el Reino Unido, la prohibicion de la clonacion fue propuesta en julio de 1984 en el Informe
Warnock, preparado por el Comité de Reflexion sobre la Fecundacion y la Embriologia
Humanas (Comité of Enquiry into Human Fertilization and Embriology).

En el apartado D) Limites Legales De La Investigacion establece:

e “Elembrién debe recibir algin tipo de proteccién legal.

« Cualquier uso no autorizado de un embridn in vitro constituira en si mismo un delito.

o La legisiacion debe disponer que la investigacion puede llevarse a cabo sobre
cualquier embrién resultante de fecundaciéon in vitro, cualquiera que sea su
procedencia, hasta el fin del dia catorce después de la fecundacién.

» en  Google, ‘Admisibilidad de la  Clonacion  Terapéutica en e  Derecho’,
Mwﬂdmm Espafia, 20 de octubre de 2003



106

o Sera delito tratar o utilizar como objeto de investigacion cualquier embrion humano
derivado de |a fecundacion in vitro mas alla del limite de los catorce dias después de
la fecundacion, ™!

Después de esta recomendacion, la Ley sobre la Fecundacion y la Embriologia Humanas
de 1990 (Human Fertilization and Embryology Act) previo precisamente dicha prohibicion de la
clonacion humana.

El pais anglosajon ha creado una Comision Asesora en Genética Humana. La actual
prohibicion de la clonacion humana no parece muy estable no da garantias no da garantias de
la seguridad juridica deseable (Ley de Fertilizacion Humana y Embriologia de 1° de noviembre
de 1990, aprobada por el Parlamento ese afio). Por el Articulo 3° de esa Ley, queda prohibido:
“sustituir el nicleo de una célula de embrion por el nicleo extraido de una célula de persona
alguna, ya se trate del embrién o de su desarrollo posterior."#?

Esta redaccion deja ciertos requisitos legales, que son los que han permitido la creacion de

la oveja Dolly

La investigacion en embriones humanos esta severamente controlada en virtud de esa ley,
que la somete al otorgamiento de una licencia conferida por la Oficina de Fecundacion y
Embriologia Humanas (Humnan Fertilization and Embriology Authority).

En mayo de 1997, la Comision Consultiva de Genética Humana (Human Advisory
Comision) decidid explotar los medios de proceder a una consulta pablica sobre las
consecuencias de los progresos de la clonacion.

s Consuitas en Google, "Legislacion sobre la Clonacion Humana”, hitp:/fwww.imim, es/quarkinum15/015051.himl; Espafia, 18 de
octubre de 2003,
% Consultas en Google, “Legislacion sobre la Clonacion Humana”, op. cit.
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Mas recientemente, en enero de 1998, la Comision y la oficina de fecundacion y
Embriologia Humanas publicaron un documento de consulta titulado “Problemas pianteados
por la Clonacién en la Reproduccion, en la Ciencia y la Medicina® (Cloning Sigues in
Reproduction, Science and Medicine).

Ademas la Royal Society publico en enero de 1998 una declaracion sobre Ia clonacion. En
esta declaracion, titulada s Por qué clonar? (Whither cloning?), el Consejo de la Royal Society
sostiene, en lo relativo a la clonacion humana, que: “/a clonacion con fines de reproduccion de
un ser hasta su término por sustitucion del nicleo de una célula es moralmente y éticamente
inaceptable, de modo que el Consejo tiene el convencimiento de que debe ser prohibido.™

3.1.9. Suecia.

La Ley 115 de marzo de 1991, prohibe implicitamente Ia clonacion de embriones y ovocitos, y

es susceptible de sanciones penales.

En la actualidad en este pais, funcionan bancos de datos con informacion sobre
nacimientos, vacunas, enfermedades, operaciones y muertes que ofrecen la posibilidad de
determinar qué individuos estan predestinados a contraer distintas enfermedades. E incluso se
ha encontrado la mutacion del gen causante del cancer de mama. De igual forma permite la
investigacién con embriones sobrantes de la fecundacion in vitro.

3.1.10. Suiza.

La Constitucion Federai prohibe expresamente la clonacion de embriones (enmienda del 12 de
agosto de 1982).

% Consullas en Google, “Legislacion sobre la Clonacidn Humana®, op. il



108

3.1.11. Parlamento Europeo.

El Parlamento Europeo resolvié en el Articulo 41 del 16 de marzo de 1989, al comprender la
posibilidad de la clonacion humana: “la prohibicién bajo sancion es la Unica reaccion viable a la
posibilidad de producir seres humanos mediante clonacion, asi como con respecto a los

experimentos que tengan como fin la clonacion de seres humanos. ™4

En el informe Rothley, que estaba anexo a la decision, se reitera: . . .se prohibieran todos

los experimentos que tengan como fin la clonacion de seres humanos.

De todos modos la Union Europea (UE) sélo puede abordar la materia de forma indirecta ya
que la prohibicion de estas practicas sélo es posible por decision de cada miembro de la UE.
Por esto en marzo, en cuanto se conocio la noticia de la oveja Dolly, el Parlamento Europeo
hizo un llamado a todos los estados miembros para que prohibiesen n sus respectivos

ordenamientos juridicos nacicnales la clonacion humana.

Jacques Santer, presidente de la Comisién de Biotecnologia, pidio a los servicios del
ejecutivo un estudio de las garantias éticas que cfrecian los experimentos del equipo escoceés,
mientras que los socialistas alemanes pedian en Briicelas una moratoria internacional.

El 4 de abril de ese mismo afio los 40 paises miembros recibieron la propuesta del Consejo
de Europa encaminada a obtener su firma y aceptacion de la “Convencion Europea scbre
Derechos Humanos y Biotecnologia” que se celebraba en Oviedo. Solo 21 paises miembros,

firmaron el convenio, 19 no lo hicieron.

“ Consultas  en  Google, ‘“Admisblided de la  Clonacion  Terpéutica en e  Derscho’,

hitp:/iwww. Filosofiayderesho com/redh/numero2/clonacion.htmi; Espaia, 20 de octubre de 2003.
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Otro dictamen en contra de la clonacion humana es el redactado por el Grupo Asesor sobre
Aspectos Eficos de Biotecnologia de la Comision de las Comunidades Europeas en
Amsterdam:

‘Las consideraciones de instrumentalizacion y de eugenesia hacen a la clonacion
éticamente inaceptable. Ademas, dado que estas técnicas entrafian un aumento de riesgos
potenciales, la sequridad constituye ofra objecion ética. A la luz de estas consideraciones,
debe prohibirse cualquier intento de producir un individuo humano genéticamente idéntico a
través de la sustitucion nuclear de las de las células de un adulto o de un nifio.”

Finalmente es en septiembre 1999 cuando por fin el Parlamento Europeo aprobé la
prohibicion de patentes para cualquier método de clonacion de seres humanos.
3.2. OTROS PAISES.
3.2.1. Argentina.
Por medio de un decreto del 7 de marzo de 1997, el Presidente de Argentina declaré que
debian prohibirse todos experimentos de clonacion relativas a seres humanos y pidio al
Ministerio de Salud y Accion Social que preparar un proyecto de ley sobre este punto.

El proyecto de ley, con fecha 17 de abril, declara en su Articulo 1° que “el presente texto

prohibe las experiencias relativas a la clonacion de células humanas para producir seres

humanos.

% Consultas en Google, “Admisibilidad de ia Clenacion Terapéutica en el Derecha”, op. cit
% |dem
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También se aprobo fa Ley d Proteccion contra la Discriminacion por razones Genéticas. E!
texto de la ley garantiza y resguarda el derecho a la dignidad, identidad e integridad de todas
las personas con relacion a su patrimonio genético; y prohibe estudios genéticos en examenes
pre-ocupacionales, en examenes para obras sociales, empresas de medicina o aseguradoras
de riesgo de trabaijo.

3.2.2. Canada.

El proyecto de Ley C-47 (primera lectura, 14 de junio de 1996), sobre las tecnologias y las
operaciones comerciales relativas a la reproduccién humana también conocido como Ley
Relativa a las Tecnologias de la Reproduccion Humana y la Genética, indica que: nadie puede
manipular a sabiendas un dvulo, un cigoto o un embrion para obtener in cigoto o un embrion
que tengan un patrimonio genético idéntico al de un cigoto, un embrién, un feto o un ser
humano vivo o no, ni implantar un cigoto o un embrion asi obtenido en el cuerpo de una mujer.

Actualmente carece de legislacion especifica, pero el Estado financia estudios sobre
embriones sobrantes, hasta el decimoséptimo dia e incluso la creacion de embriones para la

investigacion.
3.2.3. Chile.

En una Declaracion sobre la Clonacion Humana del 22 de abril de 1997, la Comision de Etica,
Cultura e Historia de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile, refiriéndose
expresamente a la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
de la UNESCO manifestd su oposicion, en las esferas de la biologia y de ia medicina a toda
investigacion relativa a la clonacion humana, inclusive cuando su interés sea médico.
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3.2.4. China.

En mayo de 1997, la Academia China de Ciencias prohibio las investigaciones sobre la

clonacion humana.

Segin la Ley 503 de 199297 sobre un sistema de comités de ética cientifica y sobre el
tratamiento de los proyectos de investigacion en las esferas de la biologia y la medicina, se
prohiben las investigaciones sobre la clonacion (produccion de individuos genéticamente

idénticos).
3.2.5. India.

En diciembre de 1997, el Consejo Indio de Investigaciones Médicas publicé un documento
consultivo sobre los principios éticos que habran de regir las investigaciones biomédicas en

sujetos humanos.

La seccion sobre Genética indica que la clonacion por trasplante de un nicleo debe estar
prohibida terminantemente por la ley.

3.2.6. Japén.

En mayo de 1997, el Ministerio de Salud y proteccion Social y El Ministerio de Educacion,
Ciencias, Cultura y Deportes crearon comités consultivos para examinar el asunto de la

clonacion humana.

¥ Consultas en Google, "Legisiacion sobre la Clonacion Humena, hitp:/fwww. imim es/quark/num15/015051Lhirl; Espafia, 18 de
nciubre de 2003,
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En enero de 1998, el Consejo de Ciencias y Tecnologias, presidido por el primer Ministro,
cred otro comité sobre clonacion cuyo informe sobre la oportunidad de tomar disposiciones
legislativas para prohibir la clonacién con fines de reproduccion en seres humanos se espera

en mayo de 1998
3.2.7. Nueva Zelanda.

La Ley sobre Tecnologia de la Reproduccion Humana Asistida, que entrd en vigor el 1° de
enero de 1997, define un marco juridico que prevé restricciones y controles de la tecnologia de
la reproduccion asistida y crea la Oficina de Tecnologia de la Reproduccion Humana Asistida
(Human Assisted Reproductive Technology Act).%

La clonacion es una de las actividades prohibidas que no pueden autorizarse sean cuales

fueren las circunstancias.
3.2.8. Estados Unidos de América.

El 24 de febrero de 1997, el entonces Presidente Bill Clinton pidié a al Comision Consultiva
Nacional de Bioética (Nacional Bicethics Advisory Comision) que examinara las cuestiones

juridicas y éticas vinculadas con la utilizacion de la nueva técnica de clonacion.

La Comision, en su informe de junio de 1997, llego a la conclusién que en la hora actual,
resulta moralmente inaceptable que alguien, en el sector pablico o en sector privado, se trate d
investigaciones o de actividades clinicas, intente crear un nifio utilizando la clonacion por
transferencia de nicleo de una célula somatica.

% Consuitas en Google, “Legislacion sobre la Clonacion Humana, op.cit
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El 9 de junio de 1997, el Presidente Clinton propuso al Congreso una ley sobre la

prohibicién de la clonacién.

En enero de 1998, la Sociedad Norteamericana de Medicina Aplicada a la Reproduccion
(American Society for Reproductive Medicine) presentd un proyecto de ley que prohibe
durante cierto tiempo la clonacion de seres humanos vivos o muertos.



CAPITULO IV
PUNTOS FUNDAMENTALES QUE DEBEN REUNIR LAS
REGLAMENTACIONES FUTURAS
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La Clonacién Terapéutica parece a primera vista no ser regida por ninguna norma ética o legal
explicita. Sin embargo, este proceso ha engendradc desde el inicio un gran nimero de
informes y lineas directrices a nivel internacional, regional y nacional y mas recientemente
distintos textos legisiativos ya comentados. Un estudio realizado desde diciembre de 1989 a
julio de 1994 pone en evidencia varios sectores de consenso internacional que podran permitir
armonizar las futuras reglamentaciones nacionales. El consenso reposa sobre cinco principios
fundamentales: investigaciones bajo vigilancia del Estado, respeto a la vida, justicia, equidad y
calidad, en el respeto de la dignidad humana.

Investigacion bajo Vigilancia del Estado. La Clonacion suministra informacion muy
relevante, por el hecho de que esta informacion podréa ser utilizada con fines de discriminacion
y eugenesia contra ofras personas, se observa una tendencia a que estas investigaciones
estén a cargo del Estado o bien sean autorizadas y vigiladas por el mismo.

Este tipo de investigaciones debera ser sefialada como Area Estratégica, a cargo del sector
publico, manteniendo el Gobierno Federal el control sobre los organismos que se establezcan,
conteniéndose en el articulo 28, parrafo cuarto de ia Constitucion Politica Mexicana.

Lo esencial de la Clonacion Terapéutica es que no tiene mas que la funcion de
proporcionar formas de mejorar la calidad de vida de los enfermos y posibles curas a diversas
enfermedades. Es en efecto la imprevision de la informacion obtenida lo que hace necesario
un aumento de proteccion contra las presiones sociales asi como una reafirmacion de los
procedimientos que rigen el Derecho a la Informacion.
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Respeto a la Vida. El respeto a la vida de la persona y su dignidad es esencial. Incluso se
puede considerar que los resultados de la Clonacion Terapéutica constituyen datos médicos
delicados. Pero méas aln es la forma de obtener los resultados, trabajando con preembriones.
Debemos recordar que en la actualidad se habla de ser humano a partir del dia decimocuarto
de la gestacion, momento en el cual aparece la estria primitiva, es decir, la primera
manifestacion del sistema nervioso. Antes de los catorce dias existe vida, pero una vida
celular; no es todavia un ser humano, ya que hasta ese momento el embrion no esta
individualizado porque en los primeros dias de vida puede desarrollarse por via asexual en
dos, por ello deben de prohibirse toda aquella manipulacién después del término establecido.

Este principio puede relacionarse con una de las principales garantias constitucionales,
contenida en el numeral 14, segundo parrafo; que sefiala que: Nadie puede ser privado de la
vida. . . ; ello no significa que se proteja a los preembriones, toda vez que como ya se sefiala
en el Capitulo Il el término “Nadie” es muy amplio; por ello deben realizarse algunas
modificaciones a nuestra Ley Suprema.

Justicia. La comunidad internacional se preocupa Unicamente de los grupos de poblacion
vulnerables, tales como los adultos incapacitados o loe menores; asi como las generaciones
futuras. Incluso si un exceso de proteccion corre riesgo de hacer imposible una investigacion
que acoja a tales grupos, las personas que pertenezcan a dichos grupos que no pueden
decidir por ellas mismas y estén residiendo en establecimientos, necesitan una proteccion
especial, pero no una exclusion. Ademas, a falta de un tratamiento o de una prevencion, no se
recomienda la realizacion de examenes presintomaticos sobre nifios en relacion con una

enfermedad.

Dicho principio hace referencia @ lo que nosotros consideramos como igualdad entre
individuos sin que importe origen étnico o nacional, género, condicion sccial, religién, sexo,
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edad, etc.; estas consideraciones se encuentran comprendidas en el articulo segundo de

nuestra Carta Magna.

El debate permanente sobre el fundamento de la modificacion de la linea germinal esta
impregnado de un deseo de justicia hacia las generaciones futuras y de prevencion de
utilizaciones eugénicas de la tecnologia. La mayoria de las lineas directrices preconizan la
prohibicion de toda modificacion de la linea germinal.

Equidad. La nocién de equidad, incluso si no es explicitamente mencionada como principio
rector, a parece constantemente en el debate. La cuestion es saber como garantizar la
igualdad de acceso a la investigacion y a la informacion terapéutica, de los costos, de los
recursos y de la participacion de la informacion. Existe el riego de que la Clonacion
Terapéutica acrecentara la desigualdad social, que el acceso a esta técnica esté ligado

consideraciones financieras.

Podemos sefalar que estas consideraciones ya se encuentran contempladas en el numeral
4, tercer parrafo de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, estableciendo
que: Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud.

La mayoria de los paises y de organismos regionales € internacionales se oponen a las
tentativas a patentar los avances cientificos en la terapéutica, arguyendo que se trata de una
afrenta a la dignidad humana y que conviene asegurar el libre cambio de informacion entre los
investigadores. Debiendo establecerse que el cuerpo humano, sus elementos y sus productos,

asi como el conocimiento que de él se obtenga, no es patentable.

Calidad. Incluso si la calidad no es reconocida explicitamente como un principio comun, es

necesario la existencia de laboratorios y un personal calificado y autorizado, una vigilancia y
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un control profesional y de un examen ético. Se han establecido los requisitos y criterios para

la realizacion de la Clonacion Terapéutica.

4.1. DERECHOS COMPROMETIDOS.

El tema de la Clonacion Terapeutica es un tema que ha sido rechazado por algunas personas
aceptado por otras, todas ellas con bases y fundamentos que son producto de un debate que
continuara dada la trascendencia e importancia del mismo; pero en lo que si han estado de
acuerdo es que las reglamentaciones deben comprender determinados derechos o més bien

tomarlos en cuenta.

Derecho a la Vida. A la luz de este principio, se afronta el problema de los experimentos
con embriones humanos que en ciertas ocasiones se consideran legitimas siempre sobre la
base de una justificacion cientifica, refiriéndose expresamente a los experimentos sobre fetos
humanos vivos provenientes de abortos humanos espontaneos terapéuticos.

Este punto se refiere a la manipulacion genética de los embriones recordando como se ha
sefialado con anterioridad en la Clonacion Terapéutica solo se podra hacer hasta los catorce
dias después de la concepcion, toda vez que después de este tiempo si estamos hablando ya
de un ser humano.

El principio fundamental de la salvaguarda de vida y de la dignidad humana son
prerrogativas que nuestro sistema juridico recepta en un derecho personalisimo en el art. 14
de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

Derecho a la Informacion. Relacionado con los avances cientificos que se obtengan a
través de esta técnica, que permite encontrar curas para determinadas enfermedades y dar
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una mejor calidad de vida a los enfermos. La comunidad internacional establece que es
importante que los investigadores compartan los avances obtenidos en estas areas.

Pero sobre todo considero importante informar a la poblacion cémo funciona la Clonacion
Terapéutica y no dejarla como algo demoniaco, sino como una forma de mejorar la salud.

Es a partir de este principio que de conformidad con el numeral 6° de nuestra Constitucion,
se consagra que el derecho a la informacién sera garantizado por el Estado; ademas tal y
como lo sefiala el numeral 4° del mismo ordenamiento, todas las personas tienen derecho a la
proteccion de la salud; incluyéndose todos aquellos avances cientificos que se obtengan a
favor de la prevencion y cura de enfermedades.

Derecho a la Disponibilidad. Que todas las personas tengan acceso a estas nuevas
técnicas, y no se limite la posibilidad de curar enfermedades a aquellos que tenga determinada
situacion financiera como ocurre en ocasiones. Por ello deben estar a cargo del estado las
investigaciones para asi poder aplicarlas en el sector salud.

Dicho principio podemos relacionarlo con lo que ahora conocemos con el derecho al
acceso a la informacion piblica, toda vez que como se menciond con antelacion, fas
investigaciones relacionados con fa Clonacion Humana deberéan ser a cargo del Estado.

Derecho a la Igualdad. Este principio se encuentra intimamente relacionado con el anterior;
no pueden realizarse distingos arbitrarios siendo todos y cada uno de los habitantes iguales
ante la ley, no podra haber discriminacion o seleccién de células o tejidos de un embrion de tal

o cual caracteristica.

Ademés se debe garantizar el acceso a la investigacion. no podra negarse por razones de
origen étnico, género, edad, condicion social, refigion, etc., pues se estarian cometiendo actos



119

discriminatorios prohibidos por nuestra legislacion (articulo 1°, parrafo tercero de nuestra Carta

Magna)

4.2. LA EUGENESIA.

Al abordar este tema nos percataremos que el presente trabajo, se relaciona con este tema y
es indispensable desglosarlo, puesto que la eugenesia es un tema que se encuentra
intimamente ligado con en el racismo.

La eugenesia, ha sido desde hace mucho tiempo una utopia, que ha querido vivir el
hombre es muy diversas épocas. La idea de poder llevar a la humanidad, al acercamiento de
la perfeccion, refiejada por medio de sus descendientes, se ha traducido como un error

inevitable y una préctica indeseable.

El termino eugenesia provine de la etimologia griega que significa buena generacion o
buena raza. Por eugenesia debemos entender la aplicacion de las leyes biologicas la
perfeccionamiento de la especie humana. Se pueden distinguir dos tipos de eugenesia, en
funcion de la finalidad a la cual esta destinada:

o ‘Eugenesia Negativa.- destinada a la eliminacion de una descendencia no deseada, o que
padece graves malformaciones, bien mediante el aborto, el empleo de métodos
anticonceptivos o la muerte del recién nacido.

o Eugenesia Positiva.- destinada a la seleccion de algunas caracteristicas fisiologicas
deseadas’ %

% José Antonio Abrizqueta, Vitalino Aller (et al), op. oit, p. 112.
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Pero el término eugenesia toma mayor fuerza a finales del siglo XIX gracias a la obra
titulada Inheritance of human Faculties (1883) donde Sir Francis Galton, primo de Charles
Darwin, retoma la idea de su primo de que la evolucion de las especies se desarrolla a través
de la seleccién natural permitiendo las subsistencia de las especies mas fuertes o mejor
adaptadas transmitiendo esas caracteristicas a los descendientes; explica su teoria
reduciendo su campo de aplicacion y ubicandola especificamente en el hombre sosteniendo
que la seleccion artificial podria sustituir a la seleccion natural; preocupado en que fuera mayor
la proliferacion de los mas mediocres asi como el de las razas inferiores, es que propone sus

teorias a fraves de varias obras.

La eugenesia se entendia en ese tiempo como la ciencia para mejorar las cualidades
innatas de una raza, esto tuvo auge importante en E.E.U.U., Alemania e Inglaterra donde se
estableci6 la Eugenics Society seguida de muchas ofras sociedades de eugenesia que se

dieron en diferentes paises.

En E.E.U.U. fue donde por primera vez se obtuvieron hechos detestables, favoreciendo los
criterios prejuiciosos, raciales y sociales; teniendo éxito estos hechos con un soporte socio-
poliico. Sus partidarios buscaban defender la raza anglosajona-nordica, evitando la
emigracion de personas provenientes de Europa del Sur, respaldado por el informe Eugenics
Record Office.

Pero la experiencia méas traumética la encontramos en Alemania, durante los afios treinta, n
plena vigencia del régimen nazi. En 1933, los nazis comenzaron a poner en practica su
ideologia racial, creian que los alemanes eran una raza superior, por lo que decidieron
deshacerse de aquellas razas que elios consideraban inferiores.
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Su principal objetivo fue el ataque a los Judios, pero también atacaron a gitanos,
impedidos, enfermos mentales, homosexuales, testigos de Jehova, y a cualquier persona que
no encajara con su modelo de “Ario tipico”; es decir, rubio de ojos azules y alto.

Sin embargo la eugenesia, al haberse manifestado de diversas maneras cabe todavia la
pregunta de si ;habra causas que la hagan resurgir? Los criterios existentes reflejan que si
existen dichas posibilidades, ya que en muchos cientificos sigue la idea de ser positiva. Pero
no puede ser muy humano querer realizarlo, puesto que la humanidad es imperfecta.

Existen ideas de que la ciencia debe permanecer libre y poder alcanzar todo lo que pueda
llegar a conocer, con lo cual resulta erronea esta idea; pues primero deberia establecerse cual
es el objeto del querer conocer, y que beneficios le proporcionaria al humanidad. Ya que los
avances de la ciencia hoy dia podrian presentarse como una amenaza, Si €S que no se
establecen con claridad los limites de investigacion, los objetivos y las consecuencias de los

mismos.

En la actualidad el término eugenesia es entendido como cualquier proyecto que pretenda
influenciar la transmisién de genes con el fin se mejorar la especie humana, pero algunos
autores seflalan que “este término ha sido sustituido por el de neougenesia, debido a la
aparicion de la ingenieria genética. Y que a diferencia de la eugenesia clasica, la neougenesia
es una realidad puramente médica, vinculada exclusivamente con el cuidado de fa salud y con
la opcion individual de reproduccion™®.

1 Ajquilino Polaino-Lorente (et al), op. cit, p.123.
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4.3. PRINCIPIOS DE LA BIOETICA PARA LEGISLAR.

Abordar el tema de cuales son los principios que inspiran o deben inspira la bioética y por
ende las futuras legislaciones referentes a los nuevos temas que arroja la ciencia es
importante debido a la problematica que presentan en nuestro entorno social.

Los ordenamientos legales deben contener el minimo de valores o principios morales que
concuerden con la realidad social que se vive, sin que ello implique la imposicion de la ética
personalista de los legisladores.

A mi consideracion los principios que arroja la corriente deontologista son los mas
acertados y mas utiles para la legislacion adecuada del tema en cuestion, siendo los

siguientes:
Principio de No-Maleficencia.

Este principio se encuentra en los principios clasicos de la Medicina, en el Juramento de
Hipocrates que se establecia como “primum nom nocere” que se interpreta como ante fodo no
hacer dafio. Tom L. Beauchamp y James F. Childreess autores de la obra Principios Eticos de
la Biomedicina, publicado en 1979, sefialan que este principio opera de manera independiente
de los otros. Es decir:

“que el deber de no dariar es mas obligatorio e imperativo que el de beneficencia -que es
el que exige promover el bien del enfermo- y lo formula como <se debe no infligir dafo a
olros>. Es la exigencia ética primaria de que el médico no utilice sus conocimientos o su

situacion privilegiada en relacion con el enfermo para inflingirie dafio”. 0!

10 Carlos Ma. Romeo C. *Derecho Biomédco y Bioética™ citado por Gafo Javier en Historia de una nueva disciplina: |a Biodtica, p.
100.



El Juramento de Hipécrates lo sefiala de la siguiente forma:

-> Evitar todo mal y toda injusticia. No acceder a pretensiones que se dirijan a la
administracion de venenos ni inducir a nadie a sugestiones de tal especie.
-> Librarse de cometer voluntariamente faltas injuriosas 0 acciones corruptoras y evitar

sobre todo la corrupcion de mujeres y jovenes, libre y esclavos.

De este principio se derivan como principios éticos del médico normas como no matar, no
causar dolor, no incapacitar. En ofras palabras es el principio que prohibe causar dafio a otro.

Principio de Beneficencia.

Este principio se encuentra intimamente relacionado con el anterior, pero éste sugiere una
aplicacion en sentido positivo, incluso habra autores que lo ubiquen como un mismo principio,
el primero bajo la aplicacion repulsiva y éste bajo un manifestacion elogiable. O bien el primero
como un deber de no hacer y este principio de beneficencia como una oposicion que

sobrepasa la obligacion,

“Algunos autores consideran, no obstante, que este principio es, ante todo, una actitud
ideal, de perfeccion. Afirman que no es obligatorio hacer el bien y que no es lo mismo justificar
que hacer el bien es moralmente correcto que afirmar que es obligatorio”. 102

El Juramento de Hipocrates lo sefiala de la siguiente manera:

> Establecer el régimen de los enfermos de !a manera que les sea mas provechosa.
=> En cualquier casa que entre, no ilevar otro objeto que el bien de los enfermos.

1% Javier Gafo, Historia de una nueva disciplina. la Biogtica, p. 101,
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Este principio de beneficencia ha estado presente durante muchos afios en la vida tanto de
los médicos como de la sociedad, que se traduce como HACER EL BIEN, se torna en una
especie de obligacion en el mejor de los casos. El médico es visto en miltiples ocasiones
como una figura sagrada, como aquel que puede vencer a la muerte, como aquel que acaba
con la enfermedad y que sin lugar a dudas esa es su funcion en la sociedad. El hacer el bien
utilizando la ciencia médica lo pone en una situacion en la que fa exigencia ética pone de
manifiesto en el profesional de la salud, su sabiduria, su capacidad de relacion humana, su
sentido de vida en las personas que padecen dolor y angustia tras una enfermedad o un

padecimiento.

‘La gran critica contra el principio de beneficencia es su peligro de paternalismo; el que se
aplique sin consentimiento del enfermo, sin que éste decida aceptar el bien que se le quiere
hacer como bien suyo, que se actie incluso en confra de su voluntad”.1%

Principio de Autonomia.

Es considerado como de reciente aparicion, toda vez que apenas se consfituye su
preeminencia en el Carta de Derechos de los Enfermos. Este principio crea una relacion entre
los médicos y los pacientes; se encuentra intimamente relacionada con lo que se conoce
como consentimiento informade, que no es mas que el reconocimiento a la autonomia dei
paciente en cuanto a su capacidad de decidir.

Lo que pretende resaitar este principio es el respeto a la persona en cuanto a la toma de
decisiones ya sena motivadas por convicciones, opciones 0 elecciones; éstas se protegeran
de forma especial por el factor de estar en una situacion de enfermedad. Esto supone evitar
tomar al enfermo como un incapaz en la toma de decisiones, dandole informacion incompleta

cuando lo que suceda a su alrededor solo afecte al enfermo.

' Javier Gafo, op. cit, p. 102.
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Al no presentarse este principio en el Juramento de Hipdcrates se podria pensar que
existia en plena parquedad alguna sensibilidad hacia las decisiones del enfermo.

“El principio de autonomia surge, especialmente, del pensamiento de I. Kant, y se refiere a
la capacidad del sujeto para gobernarse por una norma que é! mismo acepta sin coaccion
externa, una norma que debe ser universalizada por la razén humana. Jhon Stuart Mill habia
considerado la autonomia como la ausencia de coaccion en la capacidad de accion y
pensamiento del individuo. Para ambos autores la autonomia tiene que ver con la capacidad
de autodeterminacion del individuo”.'%

De lo anterior resulta importante destacar que este concepto de autonomia se debera
incorporar a los preceptos legales, a la filosofia contemporanea y a una evolucion de ésta, ya
que forma parte de aspectos deseables para el ser humano, quien podra tomar decisiones
siempre y cuando éstas no afecten la esfera de un tercero.

Principio de Justicia.

Bajo el criterio de Ulpiano de dar a cada uno lo que le corresponde, se podria establecer
que lo justo bajo estos criterios seria que casos iguales requieren tratamientos iguales,
evitando discriminaciones, en la asistencia médica de los nuevos avances tecnologicos.

Para cumplir con este principio se sugiere la creacion de una figura que cumpla con la
funcion de ser un observador, con las siguientes caracteristicas: a) que tuviera el mayor
numero de conocimientos; b) una alta percepcion de aspectos personales inmersos; c)
desinteresado, que no se deje llevar por egoismos o intereses; y d) que sea imparcial, que
empatice con los problemas de las personas implicadas pero que no le condicionen.

104 Javier Gafo, op. ait, p. 104.
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Es decir, que debe de existir una imparcialidad en la disponibilidad de la nueva medicina en
beneficio de la humanidad.

Sin profundizar en este tema Manuel Atienza es su libro “Juridificar la Bioética”, realiza un
andlisis de los principios de la Bioética; donde argumenta que este principio presenta
numerosos problemas ya que dependera de que corriente esté en boga, respecto a la justicia,
puesto que hay muchas teorias como: la igualitaria, que se preocupa por la igualdad de
acceso a bienes a toda persona; la liberal, que destaca el derecho a las libertades sociales y
econdmicas; las utilitarias, que se concentran en la combinacion de criterios de las soluciones
en la maximizacion de la utilidad pablica; etc.

Mi objetivo no es elaborar un analisis profundo sobre el tema de la Bioética, sino establecer
que la Bioética y el Derecho no se oponen entre si, sino por el contrario, anbas estan en la
més intima relacion, es decir, la Bioética manda y prohibe todo lo que ordena o prohibe el
Derecho. Ademas, de que las normas juridicas deben tener como directriz 0 elemento

encauzador 1as normas éticas.

4.4, PROPUESTA.

Mucho ya hemos dicho respecto a las ventajas que presentan las Células Madres en
especifico las células troncales, las cuales tienen la capacidad de transformarse en ofro tipo
de celulas; éstas causan un gran debate respecto a su forma de obtencion (especificamente
embriones humanos) dichas objeciones han motivado diversas propuestas legislativas, las
cuales fueron expuestas con antelacion.

Cabe sefialar que de las propuestas mencionadas en lo personal me encuentro totalmente
a favor de una en particular, por contener los elementos necesarios para proveer de seguridad
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juridica en materia de Clonacion Terapéutica y sefialar que con €l fin de curar enfermedades y
restablecer la salud de los seres humanos; que es el PROYECTO QUE REFORMA Y
ADICIONA DIVERSOS ARTICULOS DE LA LEY GENERAL DE SALUD, EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD (CLONACION TERAPEUTICA), presentada por el
Diputado Francisco Patifio Cardona, del Grupo Parlamentario PRD, el 15 de abril de 2003.

A dicho proyecto de reforma, agrego reflexiones personales que deberian tomarse en
cuenta en caso de que la iniciativa sea aprobada.

Para materializar estas prevenciones, considero que deben efectuarse las siguientes

acciones:

1.- Reformarse la parte dogmatica de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, en el sentido de que la dignidad de los seres y embriones humanos quede
protegida de manera explicita, ya no solo contra la esclavitud sino contra cualquier ataque
politico, ideoldgico y cientificos que no lleven a nuevas formas de prevencion o cura de

enfermedades.

2.- Agregar a la Ley General de Salud un titulo en el que se contemplen los problemas
meédicos éticamente controvertidos como la manipulacion genética y la clonacion. (la
reproduccion asistida se encuentra contemplada, pero lamentablemente su regulacion es

vaga).

El proyecto de reforma sefialado contempla adicionar un Articulo 100 bis.- Sobre la
investigacion y experimentacion en seres humanos en materia de clonacion:

I. Se prohibe la investigacion y experimentacion que tenga como fin la clonacién reproductiva.
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Se entiende por clonacion reproductiva: La réplica de un ser humano a partir de Ia
transferencia del nicleo de una célula somética a un ovulo enucleado. Es la reproduccion
asexual de un individuo.

II. Se permite la investigacion y experimentacion que tenga como fin la clonacion terapéutica,
para la cura de enfermedades y el restablecimiento de la salud.

Se entiende por clonacion terapéutica: La creacion de lineas celulares troncales embrionarias
(solamente del embridn preimplantatorio, estipulado en la fraccion 314 de esta ley dato que se
sefialara més adelante), fotipotenciales y pluripotenciales, a partir de la transferencia de
nicleos de células sométicas a un évulo enucleado, para la generacion de tejidos y 6rganos
de uso terapéutico.

3.- Formular un Reglamento derivado de la Ley General de Salud, en Materia de Control
Biogtico sobre las acciones médicas y de investigacion, en el cual se reglamenten de forma
expresa y detallada las materias sefialadas en el punto anterior, y que no sea simplemente un

Codigo de Etica como el que se tiene en la Comision Nacional de Bioética.

4.- En el Acuerdo por el que se crea con caracter permanente la Comision Nacional de
Bioética y el Acuerdo por el que se crea la Comision Nacional para el Genoma Humano
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 23 de octubre de 2000, se establece que
dichas comisiones se integraran por funcionarios de dependencias gubernamentales
relacionadas con la Secretaria de Salud y miembros de agrupaciones cientificas. Propongo
que en dichas Comisiones sean aceptados miembros de ofros sectores y expertos en materias
como Derecho, Psicologia, Etica, para que exista una verdadera interdisciplinariedad.

5.- Promover la creacion y difusion de los Comités Hospitalarios de Bioética, dotandolos de
facuitades o atribuciones necesarias para enfrentar los problemas cientificos actuales.
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6.- El Codigo Penal para el Distrito Federal contempla un Titulo para las técnicas de
reproduccion asistida y la manipulacion genética.

Titulo Segundo. Procreacion Asistida, Inseminacion Artificial y Manipulacion Genética.
CAPITULO II. Manipulacion Genética

e ‘“Articulo 154.- Se impondra de dos a seis afios de prision, inhabilitacion, asi como
suspension por igual término para desempeiiar el cargo, empleo o comision publicos,

profesion y oficio, a los que:

I. Con finalidad distinta a la eliminacion de enfermedades graves o taras, manipulen genes
humanos de manera que Se altere el genolipo;

II. Fecunden dvulos humanos con cualquier fin distinto al de ia procreacion humana; y

Il. Creen seres humanos por clonacién o realicen procedimientos de ingenieria genética

con fines ilicitos."105

Lamentablemente este Titulo prohibe solo la Clonacion Reproductiva y su aplicacion es

nivel local.

7.- Establecer a partir de los tltimos avances cientificos el nuevo status del embrion
humanos; dicha consideracion se encuentra prevista en Ia iniciativa en comento.

Articulo 314.- Para efectos de este titulo se entiende por:
VIll. Embrién, al producto de la concepcion a partir de ésta, y hasta el término de la
deudodécima semana gestacional. Distinguiendo entre:

105 CODIGO PENAL PARA EL DISTRITO FEDERAL, 4° exl,, Ediciones Fiscales ISEF, México, Enero 2003,
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Embrion preimplantatorio: Al producto de la fecundacion, hasta su implantacion en el Utero.
Comprendiendo un periodo maximo de catorce dias, y

Embrién postimplantatorio: Al embrion desde la implantacion en el dtero hasta el término de la

duodécima semana gestacional.



CONCLUSIONES
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A partir de lo expuesto en lo capitulos precedentes, me obligo a sefialar que los legisladores
deben generar leyes y normas juridicas que por un lado propicien la investigacion clinica y
cientifica en apoyo al desarrolio de técnicas y tecnologias biologicas que contribuyan a elevar
los niveles de calidad de vida y salud, pero que en este contexto se establezcan métodos que
permitan valorar las posibles consecuencias que deriven de las aplicaciones del conocimiento
cientifico.

Derivado de lo anterior, a continuacion se detallan las bases juridicas y cientificas para
prohibir la practica de la clonacion reproductiva humana y apoyar las técnicas de clonacion

terapéutica,

Es un hecho universaimente aceptado que, derivado de los conocimientos cientificos y
tecnolbgicos surgidos del desarrollo de la medicina y de la biologia, el ser humano ha sido
capaz de transformar genéticamente las caracteristicas de los organismos vivos.

El conocimiento generado y acumulado da la posibilidad de lograr en experimentos
genéticos, la obtencion de animales y plantas de mayor calidad, resistencia a plagas y otras
cualidades.

Igualmente, hemos sido testigos del descubrimiento de la estructura molecular de los genes
y los mecanismos de duplicacion y transmision de los caracteres hereditarios, de la posibilidad
de manipular los genes y crear embricnes a través de la clonacion, considerando la
produccion de éstos mediante técnicas instrumentales; lo cual nos obliga a analizar estos
hechos desde el punto de vista cientifico, sociologico, filosofico y juridico que permita legislar
para conducir la investigacion cientifica hacia el beneficio del ser humano.
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La vida humana tiene su origen y desarrollo en un proceso gradual compuesto de diversas
fases que empiezan en la fecundacion y cuiminan con la formacion del feto. La fecundacion
desde el punto de vista médico inicia con la fusion del ovulo y el espermatozoide, para por la
formacion del cigoto y culmina en la mitosis o primera division celular. En este punto se forma
el embrion de dos células, que posteriormente se agrupa dando lugar a un conjunto compacto
de células que reciben el nombre de mérula.

Las células de esta fase embrionaria son totipotentes porque cada una de ellas, por
separado, puede dar lugar a un embrién entero asi como originar cualquier linaje de células.

Pues bien esta totipotencialidad de las células es una caracteristica efimera, pues dura solo
el lapso que va del segundo al tercer dia posterior a la fecundacion, ya que a partir del septimo
dias después de sucesivas divisiones celulares, la morula se convierte en blastocito.

El procedimiento conocido como clonacion artificial mas relevante es el experimento de
clonacion de mamiferos, que tuvo lugar en Edimburgo, Escocia, en el afio 1997, con el
nacimiento de la oveja Dolly, llevado a cabo por los cientificos escoceses lan Wilmut y
Campbell con sus colaboradores del Instituto Roslin de la Universidad de Edimburgo. La
novedad de este acontecimiento es que era el primero en lograr una clonacion artificial en un
mamifero usando el nicleo de una célula diferenciada de un animal adulto.

Debemos diferenciar la clonacion que no tiene fines de reproduccion; ésta es la
investigacion biomeédica basica y clinica cuyo Unico fin es desarrollar métodos terapéuticos y
de diagnostico de enfermedades, en virtud de que las células pluripotenciales son las que
ofrecen mayores posibilidades de aplicacion clinica y la experimentacion con este tipo de
células puede conducir a solucionar el problema de falta de 6rganos destinados a
transplantes, ya que a partir de las células madre se pueden producir 6rganos o, en su caso,
restablecer el correcto funcionamiento de un érgano daiiado mediante transferencia celular.
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Con base en los diversos puntos de vista para determinar cuando existe un embrion,
hemos establecido que debe hablarse de ser humano a partir del dia decimocuarto de la

gestacion, momento en el cual aparece la esiria primitiva, es decir, la primera manifestacion

del sistema nervioso.

Antes de los catorce dias existe vida, pero una vida celular; no es todavia un ser humano,
ya que hasta ese momento el embrién no esta individualizado porque en los primeros dias de
vida puede desarroliarse por via asexual en dos.

Podemos afirmar que el manejo de embriones en la etapa anterior a su implantacion en el
utero no pone en riego alguno la dignidad personal, puesto que para que esta exista no es
suficiente su identidad genética dada por el ADN. Si asi fiera, cada célula desechada seria un
atentado contra la dignidad personal.

En esta etapa, el embrion preimplantatorio empleado para extraer células madre es una
masa indiferenciada de células en fase de blastocisto aun no individualizada.

Con este tipo de intervencion sobre el embridn preimplantatorio, de ningin modo se puede
decir que se destruya a un individuo humano o, menos aln, que se esté efectuando el
desarrollo de una persona. Antes de la implantacion es juridicamente viable el manejo del
embribn, sin que esto implique desconocer que el embrion preimplantatorio, sin tener el
caracter de persena, debe ser un bien constitucionalmente protegido.

Hasta el momento la clonacion reproductiva no es aceptada por ninguna legislacion en el
mundo, y es rechazada en la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos y en el Protocolo Adicional al Convenio para la Proteccion de los Derechos
Humanos y la Dignidad Humana en relacion a la aplicacion de la biologia y la medicina sobre
fa prohibicion de clonar seres humanos, a diferencia de lo que ocurre con la clonacién con
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fines terapéuticos, ya que varios paises, entre ellos, Reino Unido, Francia, Japén, China, efc.,
y recientemente el estado e California en los Estados Unidos de Norteamérica han regulado

en forma permisiva la clonacion con fines terapéuticos.

Con respecto a la legislacion mexicana vigente, no existe reglamentacion que
especificamente mencione, o prohiba la clonacién en seres humanos, el tnico ordenamiento
legal que pudiera de alguna manera reglamentarla es la Ley General de Salud pues en su
articulo tercero en relacion al 45, 69, 98, 100 fracciones I, Il, lll, IV y 101 prohiben la
experimentacion en seres humanos, considerando este problema como salubridad general
(articulo 3 fraccion XXVI).

La libertad de investigacion es necesaria para el progreso del saber, procede de la libertad
de pensamiento y sus aplicaciones deben orientarse a aliviar el sufrimiento y mejorar Ia salud
del individuo y de toda la humanidad, siempre garantizando el respetc de los derechos
humanos, las libertades fundamentales, la dignidad humana y protegiendo Ia salud publica.

Ademas, en el parrafo tercero del articulo cuarto de nuestra Carta Magna se reconoce el
derecho a la proteccidn de la salud, que puede ser interpretado como una garantia individual
que, entre otros aspectos, obliga al Estado a brindar a las personas la mejor alternativa
terapéutica entendida como aquella que produce la mayor prolongacién de la vida y el mayor
mejoramiento de la calidad de vida.

Por io que la permision de la Clonacién con Fines de Investigacion y Terapéuticos es
consecuente con el derecho a la salud, al tiempo que permite hacer efectivo el derecho que
tienen todas ias personas de gozar de los beneficios dei progreso cientifico y de sus
aplicaciones.
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Al no haber Ieyes federales que regulen la clonacion humana reproductiva en México, se
corre el riego de que nuestro territorio sea utilizado para desarrollar esas técnicas que no

tienen la aprobacion internacional.

Por ello como juristas, al respecto repito que como pais debemos tomar una postura al

respecto.
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CLONADO - individuo cuyo ADN es copiado en el proceso de clonacion.

CLON.- aquel individuo que es producto del proceso de clonacion cuya informacién genética

proviene de un individuo original.

ADN.- Acido desoxirribonucleico, molécula con una estructura en doble helice y que
representa el soporte quimico de la herencia; esta presente en los cromosomas, asi como en
las mitocondrias y en los cloroplastos.

ARN.- Acido Ribonucleico, molécula semejante al ADN y que interviene en la descodificacion

de los genes en proteinas.

BIOSEGURIDAD.- las politicas y procedimientos adoptados para garantizar la segura
aplicacion de la biotecnologia en salud y ambiente.

BIOETICA - estudio sistematico de la conducta humana en el area de las ciencias humanas y
de la atencion sanitaria, en cuanto se examina esta conducta a la luz de valores y principios

morales.

BIOTECNOLOGIA - cualquier técnica que utilice organismos vivos o sustancias de estos
organismos para hacer o modificar un producto, mejorar plantas ¢ animales, o desarrollar

microorganismos, para usos especificos.

EMBRION - blastocito o fruto inmediato de la fecundacién hasta los tres primeros meses de

gestacion.
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EUGENESIA - el desarrollo adecuado de la raza a traves de la seleccion de caracteres;
existen dos tipos de eugenesia: la POSITIVA, que busca aumentar la proporcion de genes y
genotipos deseables, reproduciendo caracteres adecuados para producir gente de alta
calidad; y la NEGATIVA, busca mejorar la especie humana mediante la seleccion de personas
0 parejas que tienen un riesgo de generar descendientes con rasgos no deseables o

alteraciones genéticas previniendo su reproduccion.
FETO.- embrion a partir del tercer mes de gestacion hasta el parto.

GENES.- segmentos funcionales de las moléculas de ADN consideradas como los vehiculos
de la herencia bioldgica, constituyendo el medio por el cual las cosas vivas transmiten la

informacion biolégica de una generacion a otra.

GENOMA - conjunto de informacion genética que posee un célula, codificada bajo secuencias
de ADN que se estructura en base a unos 100, 000 genes.

INGENIERIA GENETICA- disciplina de la biologia, que realiza la manipulacion de la
composicion genética mediante la introduccion o eliminacion de genes especificos a través de
técnicas modernas de biologia molecular y ADN recombinante.

PRE-EMBRION.- término acufiado a principios de los afios 90's para referirse al embrién
cuando no ha completado su anidacion en el Gtero, esto es desde fa bigamia hasta los catorce
dias después de la fecundacion.

PROPIEDAD INTELECTUAL.- campo de la ley que incluye la proteccion de patentes,
derechos literarios, marcas comerciales e industriales y proteccion de variedades vegetales.
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TERAPIA GENETICA - trata directamente los genes de las células enfermas para volverlas
capaces de sintetizar la proteina correcta con ello se busca una curacion definitiva de la
enfermedad.
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BREVE HISTORIA DE LA CLONACION.

1.000 a.C.: Los babilonicos celebran con ritos religiosos a polinizacion de las palmeras.
323 a.C.. Aristoteles especula sobre la naturaleza de la reproduccion y la herencia.
1676: Se confirma la reproduccion sexual de las plantas.

1838: Se descubre que todos los organismos vivos estan compuestos por células.
1859: Darwin hace plblica su teoria sobre la evolucion de las especies.

1865: El monje agustino austriaco Gregor Mendel demuestra las leyes de la herencia, pero su
descubrimiento pasa desapercibido

1869: El patologo suizo Friedrich Miescher descubre en espermatozoides de peces y otro
material la sustancia responsable de la transmision de los caracteres hereditarios: el acido
desoxirribonuciéico (ADN).

1883: Francis Gallon acufia el término eugenesia.

1887: Se descubre que las células reproductivas constituyen un linaje continuo, diferente de
las otras células del cuerpo.

1900: Tres investigadores — el aleman Correns, el austriaco Tchermak y el holandes De Vries
~ redescubren, independientemente uno dei otro, las leyes de Mendel. De Vries informa en
1901 por primera vez de mutaciones.

1909: Las unidades fundamentales de la herencia biologica reciben el nombre de genes.

1910: Un bidlogo americano, Thomas Morgan presenta sus experimentos con la mosca de la
fruta, que revelan que algunos fragmentos genéticos son determinados por el sexo.

1925: Se descubre que la actividad del gen esta relacionada con su posicion en el
Cromosoma.

1943: EI ADN es identificado como la molécula genética.
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1953: El bidlogo estadounidense James Wison y el fisico inglés Francis Crack describen la
estructura de la molécufa de ADN como una doble hélice.

1956: Se identifican 23 pares de cromosomas en las células del cuerpo humano.
1961: Desciframiento de las primeras letras del codigo genético.
1973: Investigadores producen la primera bacteria genéticamente modificada.

1977. Cientificos norteamericanos introducen por primera vez en una bacteria material
genético de células humanas.

1978: Nace en Gran Bretaiia el primer bebé probeta, engendrado mediante fertilizacion
artificial o “in vitro”.

1982: Sale al mercado en Estado Unidos el primer medicamento producide por manipulacion
genética (insulina).

1990: Se inicia oficialmente el Proyecto Genoma Humano (PGH), con financiacion estatal,
destinado a descifrar el codigo genético humano.

1997: Investigadores escoceses presentan a Dolly, una oveja de siete meses. Se trata del
primer mamifero producido por clonacion, a partir de na célula adulta.

2000: Craig Venter informa en abrii que su empresa Celera ha descifrado el 90 % del codigo
genético humano. Meses después, bajo presion politica, Venter y el PGH se unen, y anuncian
el 26 de junio que han logrado e! mapa del 97 % y la secuencia exacta del 85% de las bases
del ADN.

2001: Advanced Cell Tchnology empresa de origen norteamericano, realizd el primer
experimento con embriones humaos con fines terapéuticos.

2003: Clonaid compafiia vinculada a una secta (raelianos), anuncia el 26 de diciembre de
2002 el nacimiento de Eva el primer ser humano clonado

2004: Cientificos coreanos extraen por primera vez células madre de embriones humanos
clonados. Infermacion dada a conocer el 15 de febrero de 2004.
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ACUERDO POR EL QUE SE CREA CON CARACTER PERMANENTE LA COMISION
NACIONAL DE BIOETICA

Al margen un seilo con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos .- Presidencia
de la Republica.

ERNESTO ZEDILLO PONCE DE LEON, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, en
ejercicio de la facultad que me confiere el articulo 89, fraccion |, de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos, con fundamento en los articulos 21 y 39 de la Ley Organica de
la Administracion Pablica Federal, 51y 100, fraccion |, de la Ley General de Salud, y

CONSIDERANDO

Que la comunidad médica ha planteado la necesidad de que se determinen los principios y
valores a que debe sujetarse la investigacion en seres humanos, dado que la exploracion de
nuevos campos con una capacidad tecnologica cada vez mayor debe acotarse a lo que es
éticamente procedente;

Que a fin de que los valores éticos estén presentes en el desarrollo de la ciencia y de la
tecnologia, desde hace més de veinticinco afios la Bioética aporta al conocimiento cientifico un
sentido humano que busca la salud en el hombre a la vez que una mejor calidad de su vida;

Que con vistas al interés general es necesario contar con principios éticos minimos de
aplicacion obligatoria en la investigacion y en la prestacion de los servicios de salud, a fin de
que la sociedad cuente con mayor certidumbre en estas actividades;

Que, adicionalmente a la anterior, la relacion entre el médico y el paciente se ha transformado
y el enfermo es sujeto capaz de tomar decisiones sobre su propia vida con el apoyo y la
orientacion de profesionales de la salud, y

Que la Ley General de Salud establece que tarito I2 prestacion de servicios de salud como la
investigacion en la materia se sujeten a principios éticos, ha tenido a bien expedir el siguiente

ACUERDO

ARTICULO PRIMERO. Se crea con caracter permanente la Comision Nacional de Bioética, la
cual tendra por objeto promover el estudio y observancia de valores y principios éticos para el
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gjercicio tanto de la atencion medica como de la investigacion en salud.
ARTICULO SEGUNDO. Para el cumplimiento de su objeto correspondera a la Comision:
. Proponer una guia ética para la atencion médica y la investigacion;

Il. Fijar los criterios o principios éticos minimos que deberan observarse para la atencion
médica en las instituciones publicas y privadas de salud;

[Il. Difundir entre la sociedad y los profesionales, técnicos y auxiliares de la salud los principios
y valores que deben regir el ejercicio de su actividad;

IV. Fomentar el respeto de los principios éticos en la actividad médica;
V. Opinar sobre los protocolos de investigacion en seres humanos;

V1. Opinar sobre la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos, asi como su uso
correcto en la practica médica,

VIl. Dar a conocer los criterios que deberan considerar las comisiones de ética y de
bioseguridad de las instituciones de salud;

VIIl. Apoyar el desemperio de las comisiones de ética de las instituciones de salud,
IX. Recomendar, en general, los criterios que deberan observarse en la reglamentacion de la
investigacion en seres humanos;

X. Emitir las reglas de operacion de la Comision, y

Xl. Las demés que le asigne el Ejecutivo Federal.

ARTICULO TERCERO. La Comision estara integrada por los titulares de la Secretaria de
Salud, quien la presidira; del Instituto Mexicano del Seguro Social, de! Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado y de la Comision Nacional de Arbitraje
Médico, asi como por el Secretario del Consejo de Salubridad General y dos representantes
de la Secretaria de Salud.

El presidente de la Comision podréa invitar a participar al Rector de la Universidad Nacional
Autonoma de México, a los Directores Generales del Instituto Politécnico Nacional y del
Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia a dos rectores de universidades de las entidades
federativas y a dos mas de universidades privadas, a instituciones de investigacion, asi como
a ofras dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal y a diversos miembros
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de la comunidad cientifica, agrupaciones & instituciones cuya especialidad o fines estén
relacionados con el objeto de la Comision,

Los miembros de la Comision podran designar a sus respectivos suplentes.

ARTICULO CUARTO. La Comision contara con un secretario ejecutivo que sera designado
por el Secretario de Salud.

ARTICULO QUINTO. Para el desempefio de sus funciones la Comision podra constituir los
comités y grupos de trabajo que considere necesarios.

TRANSITORIOS

PRIMERO. E! presente Acuerdo entrara en vigor en dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO. La Comision expedira sus reglas de operacion dentro de los noventa dias
siguientes a !a entrada en vigor del presente Acuerdo.

Dado en la residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, Distrito Federal, a
los diecinueve dias del mes de octubre de dos mil.- Eresto Zedillo Ponce de Ledn.- Ribrica.-
El Secretario de Salud, José Antonio Gonzalez Fernandez.- Ribrica.
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DE LEY QUE REGULA LAS TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA Y LA
DISPOSICION DE MATERIAL GENETICO HUMANO, A CARGO DEL GRUPO
PARLAMENTARIO DEL PARTIDO VERDE ECOLOGISTA DE MEXICO

DECRETO, por el que se expide la Ley de Técnicas de Reproduccion Asistida y de
Disposicion de Material Genético Humano, y de reformas a los articulos 329 y 349 de la Ley
General de Salud.

ARTICULO PRIMERQO.- Se expide la Ley que regula las Técnicas de Reproduccion Asistida y
la Disposicion de Material Genético Humano.

Ley que regula las Técnicas de Reproduccion Asistida y la Disposicion de Material Genético
Humano

Capitulo |
Disposiciones generales

Articulo 1.- La presente Ley es de orden publico, y tiene por objeto regular las técnicas de
repreduccion asistida y la disposicion de material genético humano aprobadas por la
Secretaria de Salud en los términos de lo dispuesto en esta Ley.

Articulo 2.- Esta Ley desarrolla las disposiciones establecidas en los Titulos Quinto y
Décimocuarto de la Ley General de Salud, en lo relativo a la investigacion para la salud y Ia
disposicion de material genético; y garantiza el derecho constitucional de las personas a
decidir de manera libre, responsable e informada sobre el nimero y el espaciamiento de sus
hijos, de conformidad a lo dispuesto en el parrafo tercero del articulo 4° de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

Articulo 3.- Las técnicas de reproduccion asistida, se deberan llevar a cabo en centros o
establecimientos sanitarios autorizados por la Secretaria de Salud que cuenten con el equipo
especializado y necesario que la misma indique.

Para tal efecto, la Secretaria debera expedir las disposiciones necesarias para su adecuada
regulacion a través de normas oficiales mexicanas, disposiciones reglamentarias y demas
preceptos de caracter general.

Articulo 4.- Para los efectos de esta Ley se entiende por:
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I. CONACYT.- El Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.

Il. CONAREPA.- El Consejo Nacional de Reproduccion Asistida.

il. Fecundacion in vitro (FIV).- La reproduccion del proceso de fecundacion del ovulo fuera del
cuerpo de la mujer mediante técnicas de laboratorio.

IV. Inseminacion artificial (IA).- Método o artificio distinte de los usados naturalmente para
lograr introducir el esperma en el interior de los 6rganos genitales de la mujer;

V. Material genético humano.- Todo elemento constitutive que participe en Ia composicion de
las cadenas de acido Desoxirribonucleico (ADN), que contienen la informacion genética en un
ser humano;

VI. Maternidad asistida.- Aquella realizada por tercera persona ajena a los conyuges o
concubinos, cuando existe la imposibilidad originaria 0 sobrevenida de alguno de ellos de
poder desarrollar la gestacion del producto deseado;

VII. Secretaria.- La Secretaria de Salud;

Vill. Transferencia de embriones (TE).- Técnica o procedimiento artificial que consiste en la
implantacion en el utero del producto ya fecundado para su subsecuente desarrollo.

IX. Transferencia intratubarica de gametos (TIG).- Técnica que consiste en captar los dvulos
de la mujer al mismo tiempo que el esperma del varon, de modo tal que los gametos
masculinos se introduzcan a las trompas de Falopio para que en alguna de ellas se produzca
naturaimente la fertilizacion.

Articulo 5.- La autoridad encargada de la aplicacion de esta Ley es la Secretaria de Salud,
conjuntamente con la CONACYT, y la CONAREPA.

Articulo 6.- Se considera de interés publico y social, que las autoridades sanitarias y de salud,
en el ambito de sus respectivas competencias, publiquen, con anterioridad a su entrada en
vigor, todos los proyectos de reglamento, decreto, acuerdo o demas actos administrativos de
caracter general, en el Diario Oficial de la Federacion o en el drgano de difusion oficial de los
Estados, segin corresponda, con la finalidad de darle oportunidad a las universidades,
instituciones, asociaciones y organizaciones publicas, privadas o sociales, federales o locales,
relacicnadas con las técnicas de reproduccion asistida y la disposicion de material genético
humano, y en general, a cualquier interesado que conozca de la materia o bien pudiera
resultar afectado con la aplicacion o entrada en vigor de los mismos, de formular las
observaciones que consideren pertinentes a las medidas propuestas, dentro del término de
treinta dias siguientes al de su publicacion.

Capitulo !l
De las usuarias de las técnicas de reproduccion asistida

Articulo 7.- Las técnicas de reproduccion asistida se realizaran solamente:;

a) Cuando haya posibilidades razonables de éxito y no supongan riesgo grave para la salud de
la mujer o la posible descendencia;
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b) En mujeres mayores de edad y en buen estado de salud psicofisica, si las han solicitado y
aceptado libre y conscientemente, y han sido previa y debidamente informadas sobre ellas;

¢) En el caso previsto en el parrafo primero del articulo 16 de esta ley; y

d) Cuando se compruebe que alguno o ambos progenitores, luego de rigurosos estudios
realizados ante las instituciones de salud, no pueden tener descendencia directa por su
deficiencia fisiologica o patologica irremediables.

Articulo 8.-. Es obligatoria una informacion y asesoramiento suficientes a quienes deseen
recurrir a estas técnicas sobre los distintos aspectos e implicaciones posibles de las técnicas,
asi como sobre los resultados y los riesgos previsibles. La informacion se extendera a cuantas
consideraciones de caracter biologico, juridico, ético o economico se relacionan con las
técnicas, y sera de responsabilidad de los equipos médicos y de los responsables de los
centros o servicios sanitarios donde se realicen.

Articulo 9.- La aceptacion de la realizacion de las técnicas se refiejara en un formulario de
contenido uniforme en el que se expresaran todas las circunstancias que definan la aplicacion
de aquélia. Dicho formulario debera ser aprabado por la Secretaria atendiendo a la opinién de
la CONAREPA.

Articulo 10.- La mujer receplora de las técnicas podra pedir que éstas se suspendan en
cualquier momento de su realizacion, siempre que no se ponga en riesgo la salud de la madre
ni fa del producto.

Articulo 11.- Toda mujer podra ser receptora o usuaria de las técnicas reguladas en la
presente ley, siempre que haya prestado su consentimiento a la utilizacion de aquéllas de
manera libre, consciente, y expresa por escrito. Para tal efecto, debera tener por lo menos
dieciocho afos de edad, plena capacidad de obrar y el consentimiento del marido o concubino
también por escrito.

También sera necesario que ambos conyuges o concubinos estén informados de los riesgos y
posibilidades de éxito de las técnicas aplicadas, en los términos del articulo 8° de esta Ley, y
que asi lo hayan manifestado en el documento en que asentaron su consentimiento.

Articulo 12.- La mujer y el marido o concubino, que desee ufilizar estas técnicas de
reproduccion asistida, debera ser informados de los posibles riesgos para la descendencia y
durante el embarazo derivados de la edad poco propicia de la muier.

Articulo 13.- Los centros hospitalarios donde se desarrollen las técnicas de reproduccion
asistida, deberan llevar un registro de las historias clinicas individuales, en ias que se debera
de precisar el tipo de técnica adoptada para cada caso y los resultados médicos; ademas,
tales registros deberan ser tratados con las reservas exigibles en lo relativo al estricto secreto
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de la esterilidad de los usuarios y de las circunstancias que concurran en el origen de los hijos
asi nacidos.

Articulo 14.- Se transferiran al (tero solamente el nimero de preembriones considerado
cientificamente como el mas adecuado para asegurar el embarazo.

Articulo 15.- Queda prohibida la fecundacion de dvulos humanos, con cualquier fin distinto de
la procreacion humana.

Capitulo il
Los padres y los hijos

Articulo 16.- No podra reconocerse efecto o relacion juridica alguna entre el hijo nacido por la
aplicacién de las técnicas reguladas en esta ley y el marido fallecido, cuando el material
reproductor de éste no se halle en el Utero de la mujer en la fecha de la muerte del varén, o
cuando no conste de manera fehaciente e indubitable la voluntad del marido de perseguir la
perpetuacion post-mortem de su especie.

El acto por el que el marido o concubino haya destinado su material reproductor para la
fecundacion post-mortem de su conyuge o concubina, debera cubrir los requisitos que para la
disposicion de ¢érganos y tejidos establece el articulo 324 de la Ley General de Salud,
debiendo contar ademas, con el consentimiento de la futura madre.

No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, el marido pedra consentir, en escritura
publica o testamento, que su material reproductor pueda ser utilizado para fecundar a su
mujer, produciendo tal generacion los efectos legales que se derivan de la filiacion
matrimonial.

La disposicion del material reproductor del varon, solamente podra realizarse dentro de los
seis meses posteriores a su fallecimiento.

La mujer podra también, en los mismos términos del articulo anterior, dejar material
reproductor a su conyuge o concubino para que éste lo fecunde con el suyo.

Articulo 17.- El consentimiento para la aplicacion de las técnicas podra ser revocado en
cualquier momento anterior a la realizacion de aquéilas.

Capitulo IV
De la maternidad asistida

Articulo 18.- La maternidad asistida solamente podra realizarse en los siguientes casos:
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a) Para la realizacion de! fin sefialado en el Gitimo parrafo del articulo 16; y

b) Cuando los conyuges o concubinos hayan intentado tener hijos por medios naturales y de
reproduccion asistida sin éxito, debido a deficiencias fisiolégicas o patologicas irremediables
de una u ofro, y deseen procrear.

Articulo 19.- Se procurara que las mujeres que colaboren con la maternidad asistida sean, en
primer término, familiares de la mujer que proporcione el material reproductor ya fecundado
por desarrollar, en segundo, familiares del varon, luego, personas distintas con las que la
pareja tenga alguna cercania comprobable, y por Gltimo, cualquier ofra.

Para tal efecto, las mujeres que participen en la maternidad asistida, deberan ser sometidas a
examenes y pruebas de salud fisica y mental, sin los cuales, el CONAREPA no autorizara la
maternidad asistida.

Articulo 20.- Las mujeres que participen en la maternidad asistida y en las que se vaya a
depositar el material reproductor fecundado de la pareja, no deberan ser arriesgadas a ningun
tipo de sufrimiento innecesario de acuerdo a |a naturaleza del parto. Por tal motivo, solo se
intentara en ellas el procedimiento de gestacion hasta por cinco veces como maximo, luego de
las cuales ya no estara obligada a cumplir con los términos del contrato.

Articulo 21.- El acto juridico por el que se convenga la gestacion del material reproductor
fecundado de la pareja, podra ser oneroso o gratuito, y debera cumplir con las siguientes
disposiciones:

I. Debe constar de manera libre, clara e indubitable la voluntad de la mujer que colabore con la
maternidad asistida;

II. El contrato debera ser registrado ante la CONAREPA para su validez plena;

IIl. Debe constar expresamente que la mujer que colabora en la gestacion, renuncia a la
filiacion materna del producto en favor del contratante o de un tercero, en virtud de que solo es
depositaria de material genética fecundado, ajeno a su estructura y composicion fisiologica;

IV. Deberan sefialar expresamente los cuidados y tratamiento que los padres y el médico
encargado del proyecto le proporcionen;

V. Debera constar en el cuerpo del contrato que la mujer que colabore con la gestacion del
material reproductor fecundado, esta debidamente enterada y consciente de las clausulas del
contrate, asi como de los riesgos y demas efectos que las técnicas aplicadas y la propia
gestacion le proporcionan.

Los beneficios de la mujer que colabore con la gestacion del material reproductor fecundado,
no podran ser menores a los que tiene derecho aquella mujer que aporté el material genético.

Articulo 22.- Sera nulo de pleno derecho el contrato por el que se convenga la gestacion a
cargo de una mujer, distinta de los fines sefialados en el articulo 18 de esta ley.
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Articulo 23.- La filiacion de los hijos nacidos por gestacion de sustitucion sera determinada en
primer término por el origen del material reproductor fecundado, y en su defecto por el parto.

Capitulo V
Crioconservacion y ofras técnicas

Articulo 24.- El semen y Ovulos dados en disposicion con fines cientificos, podran
crioconservarse en bancos de gametos autorizados durante un tiempo méaximo de cinco afios
en general, y de seis meses en los casos del articulo 16 de esta ley.

No se autorizara la crioconservacion de ovulos con fines de reproduccion asistida, en tanto no
haya suficientes garantias sobre |a viabilidad de los dvulos después de su descongelacion.

Los preembriones sobrantes de una FIV, que no hayan sido transferidos al (tero, se
crioconservaran en los bancos autorizados, por un méximo de cinco afios.

Articulo 25.- Luego de pasado el tiempo anteriormente sefialado en el articulo anterior y no
hayan sido reclamados, los gametos, dvulos y preembriones, éstos se destinaran a los centros
de investigacion autorizados.

Capitulo VI
De la donacion de material genético

Articulo 26.- La disposicion que cualquier persona haga de material genético, estard
destinada, sola y exclusivamente a fines cientificos.

Articulo 27 - Para la disposicion de material genético se requiere:

I. Que el disponente sea mayor de edad y con capacidad plena de decision;

Il. Que al disponente se le practiquen estudios fisiologicos para determinar que su disposicion
no afectara su salud;

Iil. Que se le asegure al disponente que el destino de su material genético sélo se realizara
con fines de investigacion;

IV. Que se le deslinde de responsabilidad al disponente respecto de su aplicacion de su
material genético distinta de la investigacion cientifica; y

V. Que la disposicion se haga solamente a laboratorios 0 centros de investigacion autorizados
por la Secretaria.

Capitulo VII
Diagnostico y tratamiento
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Articulo 28.- Toda intervencion sobre el preembrién, vivo o in vitro, con fines diagnosticos, no
podra tener ofra finalidad que la valoracién de su viabilidad o inviabilidad, o la deteccion de
enfermedades hereditarias, a fin de tratarlas, si lo es posible, o de desaconsejar su
transferencia para procrear.

Toda intervencion sobre el embridn en el (tero o sobre el feto, en el (tero o fuera de él, vivos,
con fines diagnésticos, no es legitima si no tiene por objeto el bienestar del nasciturus y el
favorecimiento de su desarrollo, o si esta amparada legalmente.

Articulo 29.- Toda intervencion sobre el preembrion vivo, in vitro, con fines terapéuticos, no
tendra ofra finalidad que tratar una enfermedad o impedir su transmision, con garantias
razonables y contrastadas.

Toda intervencion sobre el embrion o sobre el feto en el Gtero vivos, o sobre el feto fuera del
Utero, si es viable, no tendra ofra finalidad terapéutica que no sea la que propicie su bienestar
y favorezca su desarrolio.

Articulo 30.- La terapéutica a realizar en preembriones in vitro, o0 en preembriones, embriones
y fetos, en el Utero, s6lo se autorizara si se cumplen los siguientes requisitos:

a) Que la pareja haya sido rigurosamente informada sobre los procedimientos, investigaciones
diagnosticas, posibilidades y riesgos de la terapéutica propuesta y las hayan aceptado
previamente.

b) Que se trate de enfermedades con un diagnostico muy preciso, de pronostico grave o
delicado, y cuando ofrezcan garantias, al menos, razonables, de la mejoria o solucion del
problema.

¢) Si se dispone de una lista de enfermedades en las que la terapéutica es posible con
criterios estrictamente cientificos.

d) Si no se influye sobre los caracteres hereditarios no patologicos, ni se busca la seleccion de
los individuos o la raza.

e) Si se realiza en centros sanitarios autorizados, y por equipos cualificados y dotados de los
medios necesarios.

Capitulo VIl
Investigacion y experimentacion

Articulo 31.- Los gametos podran ufilizarse, ademas de para conseguir la fecundacion y
gestacion adecuadas de las parejas en los términos de esta ley, con fines de investigacion
basica o experimental.

Ademas, queda también autorizada la investigacion, dirigida a perfeccionar las técnicas de
obtencion y maduracion de los ovocitos, asi como de crioconservacion de 6vulos.
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Articulo 32.- Los gametos utilizados en investigacion o experimentacion no se usaran para
originar embriones, preembriones o fetos con fines de procreacion.

Articulo 33.- Se autoriza el test del hamster para evaluar la capacidad de fertilizacion de los
espermatozoides humanos hasta la fase de division en dos células del ovulo del hamster
fecundado, momento en el que se interrumpira el test.

Quedan estrictamente prohibidas ofras fecundaciones entre gametos humanos y animales,
salvo cuando estas sirvan para el desarrollo de investigaciones que deriven en la salud de la
especie humana. Esta experimentacion estara sujeta a la aprobacion de la Secretaria, la cual,
debera atender la opinion de la CONAREPA y del CONACYT.

Articulo 34 - La investigacion o experimentacion en preembriones solo se autorizara si cumple
los siguientes requisitos:

I. Para cualquier investigacion sobre los preembriones, sea de caracter diagnéstico o general,
Sera preciso:

a) Que se cuente con el consentimiento escrito de las personas de las que proceden, previa
explicacion pormenorizada de los fines que se persiguen con la investigacion y sus
aplicaciones; y

b) Que fa investigacion se realice en centros sanitarios y por equipos cientificos
multidisciplinarios legalizados, cualificados y autorizados bajo control de las autoridades
publicas competentes.

Il. Solo se autorizara la investigacion en preembriones in vitro viables:

a) Si se trata de una investigacion aplicada de caracter diagnostico y con fines terapéuticos o
preventivos; y

b) Si no se modifica el patrimonio genético no patologico.

lll. Sélo se autorizara la investigacién en preembriones con otros fines que no sean de
comprobacion de su viabilidad o diagnésticos:

a) Si se demuestra cientificamente que no puede realizarse en el modelo animal;

b) Si se realiza con base en un proyecto debidamente presentado y autorizado por la
Secretaria de Salud, atendiendo a las opiniones de la CONACYT y la CONAREPA; y

c) Si se realiza en los plazos autorizados.

Articulo 35.- Para los efectos del presente capitulo, se permite:

a) El perfeccionamiento de las técnicas de reproduccion asistida y las manipulaciones
complementarias, de crioconservacion y descongelacion de embriones, de mejor conocimiento
de los criterios de viabilidad de los preembriones obtenidos in vitro y la cronologia Optima para
su transferencia al Utero. '
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b) La investigacién basica sobre el origen de la vida humana en sus fases iniciales sobre el
envejecimiento celular, asi como sobre la division celular, la meiosis, la mitosis y la citocinesis.
¢) Las investigaciones sobre los procesos de diferenciacion, organizacion celular y desarrollo
del preembricn.

d) Las investigaciones sobre la fertilidad e infertilidad masculina y femenina, los mecanismos
de la ovulacion, los fracasos del desarrolio de los ovocitos o de la implantacion de los 6vulos
fecundados en el (tero, asi como sobre las anomalias de los gametos y de los ovulos
fecundados.

e) Las investigaciones sobre la estructura de los genes y los cromosomas, su localizacion,
identificacion y funcionalismo, asi como los procesos de diferenciacion sexual en el ser
humano.

f) Las investigaciones sobre ia contracepcion o anticoncepcion, como las relacionadas con la
creacion de anticuerpos modificadores de la zona pelicida del 6vulo, Ia contracepcion de
origen inmunoldgico, la contracepcion masculina o Ia originada con implantes hormonales de
accion continuada y duradera.

g) Las investigaciones sobre los fenomenos de histocompatibilidad o inmunitarios, y los de
rechazo entre el esperma y/o los dvulos fecundados y el medio vaginal, el cuello o la mucosa
uterina.

h) Las investigaciones de la accidn hormonal sobre los procesos de gametogénesis y sobre el
desarrollo embriologico,

i) Las investigaciones sobre el origen del cancer y, en especial, sobre el corioepitelioma.

j) Las investigaciones sobre el origen de las enfermedades genéticas o hereditarias, tales
como las cromosopatias, las metabolopatias, las enfermedades infecciosas o las inducidas por
agentes externos (mutagenos, teratbgenos, fisicos, quimicos u otros), en especial las de
mayor gravedad.

k) Cualquier otra investigacion que la Secretaria estime oportuno autorizar que redunde en
beneficio de la salud de la especie humana.

Articulo 36.- La experimentacion con embriones, preembriones y fetos solo se podré realizar si
éstos no son viables.

Articulo 37.- Se prohibe Ia experimentacion en preembriones vivos obtenidos in vitro, viables o
no, en tanto no se pruebe cientificamente que el modelo animal no es adecuado para los
mismos fines. Si en determinados protocolos experimentales se demuestra que el modelo
animal no es valido, se podra autorizar la experimentacion en preembriones humanos no
viabies por la Secretaria de Salud atendiendo ias recomendaciones y opiniones de la
CONACYT y la CONAREPA.

Articulo 38.- Cualquier proyecto de experimentacion en preembriones no viables in vitro
debera estar debidamente documentado sobre el material embriologico a utilizar, su
procedencia, plazos en que se realizara y objetivos que persigue. Una vez terminado el
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proyecto autorizado, se debera trasladar el resultado de la experimentacion a la instancia que
concedio tal autorizacion.

Articulo 39.-Queda prohibida la experimentacion en preembriones ubicados en el Gtero o en
las trompas de Falopio.

Articulo 40.- Los preembriones abortados seran considerados muertos o no viables, en ningin
caso deberan ser transferidos de nuevo al (tero y podran ser objefo de investigacion y
experimentacion en los términos de estaley.

Articulo 41.-Se permite la utilizacion de preembriones humanos no viables en la realizacion de
los objetivos sefialados, y ademas con fines farmacéuticos, diagnosticos o terapéuticos,
previamente conocidos y autorizados por la Secretaria.

Se auforiza la utilizacion de preembriones muertos con fines cientificos, diagnosticos o
terapeuticos.

Capitulo IX
Centros sanitarios y equipos biomédicos

Articulo 42.- Todos los centros o servicios en los que se realicen las técnicas de reproduccion
asistida, o sus derivaciones, asi como los bancos de recepcion, conservacion y distribucion de
material biologico humano, seran considerados como establecimientos de prestacion de
servicios de salud, y se regiran por lo dispuesto en la Ley General de Salud y sus reglamentos.

Los establecimientos a que se refiere este articulo, debera contar, ademas si desarrolla
actividades de investigacion, con las disposiciones que el Titulo Quinto de la Ley General de
Salud establece.

La Secretaria de Salud sers la encargada de autorizar la operatividad de estos
establecimientos.

Articulo 43.-Los equipos biomédicos que trabajen en estos centros o servicios sanitarios
deberan estar especialmente cualificados para realizar Ias técnicas de reproduccion asistida,
sus aplicaciones complementarias, o sus derivaciones cientificas, y contaran para ello con el
equipamiento y medios necesarios. Actuaran interdisciplinaimente y el director del centro o
servicio del que dependen sera el responsable directo de sus actuaciones.

Articulo 44.- Los equipos biomédicos y la direccion de los centros o servicios en que trabajan,
incurrirén en las responsabilidades que legalmente correspondan si realizan mala préctica con
las técnicas de reproduccion asistida o los materiales biologicos correspondientes, o si por
omitir la informacién o los estudios protocolizados se lesionaran los intereses de usuarios o se



164

transmitieran a los descendientes enfermedades congénitas o hereditarias, evitables con
aquella informacion y estudios previos.

Articulo 45.- Los equipos médicos recogeran en una historia clinica, a custodiar con el debido
secreto y proteccion, todas las referencias exigibles sobre los usuarios, asi como los
consentimientos firmados para |a realizacion de la donacion o de las técnicas.

Capitulo X

De las infracciones y sanciones

Articulo 46.- Ademas de las contempladas en la Ley de Salud, para los efectos de la presente
ley, se consideran infracciones leves y graves las siguientes:

A) Son infracciones leves:

|. El incumplimiento de los requisitos reglamentarios de funcionamiento de los centros
sanitarios y equipos biomédicos.

Il. La vulneracién de lo establecido por la Ley General de Salud, la presente ley y sus
reglamentos, en el tratamiento de los usuarios de estas técnicas por los equipos de trabajo.

Ill. La omision de datos, consentimientos y referencias exigidas por la presente ley, asi como
|a falta de realizacion de historia clinica.

B) Son infracciones graves:

I. Fecundar ovulos humanos con cualquier fin distinto a la procreacion humana.

Il. Obtener preembriones humanos por lavado uterino para cualquier fin.

lIl. Mantener in vitro a los dvulos fecundados y vivos, méas alla del dia catorce siguiente al que
fueron fecundados, descontando de ese tiempo el que pudieran haber estado
crioconservados.

IV. Mantener vivos a los preembriones, al objeto de obtener de ellos muestras utilizables.

V. Comerciar con preembriones o con sus células, asi como su importacion o exportacion.

VI. Utilizar industrialmente preembriones, o sus células, si no es con fines estrictamente
diagnosticos, terapéuticos o cientificos en los términos de esta ley o de las normas que ia
desarrollen, y cuando tales fines no puedan alcanzarse por ofros medios.

VIl. Utilizar preembriones con fines cosméticos o semejantes.

VIiil. Mezclar semen de distintos donantes para inseminar a una mujer o, para realizar la
FIVTE, asi como utilizar dvulos de distintas mujeres para realizar una FIVTE 0 la TIG.

IX. Transferir al Gtero gametos o preembriones sin las exigibles garantias biolégicas o de
viabilidad.

X. Crear seres humanos idénticos, por clonacion u otros procedimientos dirigidos a la
seleccion de la raza.

XI. La creacion de seres humanos por clonacion en cualquiera de las variantes o cualquier otro
procedimiento capaz de originar varios seres humanos idénticos.
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X!. La partenogénesis, ¢ estimulacion al desarrollo de un 6vulo, por medios térmicos, fisicos o
quimicos, sin que sea fecundado por un espermatozoide, lo cual dard lugar solamente a
descendencia femenina.

XIll. La seleccion del sexo o la manipulacion genética con fines no terapéuticos o terapéuticos
no autorizados.

XIV. La creacion de preembriones de personas del mismo sexo, con fines reproductores u
otros.

XV. La fusién de preembriones entre si o cualquier otro procedimiento dirigido a producir
quimeras.

XVI. El intercambio genético humano, o recombinado con olras especies, para produccion de
hibridos.

XVIi. La transferencia de gametos 0 preembriones humanos en el utero de ofra especie
animal, o ia operacién inversa, que no estén autorizadas.

XVIIl. La ectogénesis o creacion de un ser humano individualizado en el laboratorio.

XIX. La creacion de preembriones con esperma de individuos diferentes para su transferencia
al tero.

XX. La transferencia al Gtero, en un mismo tiempo, de preembricnes originados con dvulos de
distintas mujeres.

XXI. La utilizacién de la ingenieria genética y oftros procedimientos, con fines militares o de
otra indole, para producir armas biologicas o exterminadoras de la especie humana, del tipo
que fueren.

XXII. Las investigaciones o experimentaciones que no se ajusten a los términos de esta ley 0
de las normas que la desarrollen.

Articulo 47.- Las infracciones establecidas en el apartado A del articulo 46, deberan ser
sancionadas con multa hasta por el equivalente a mil veces el salario minimo; las sefialadas
en el apartado B, con multa hasta por el equivalente a diez mil veces el salario minimo,
independientemente de las sanciones que ofros preceptos establezcan.

Articulo 48.-Cuando esta ley no establezca sancién especifica para alguna falta, la infraccion
se sancionara con multa hasta por el equivalente a quinientos veces el salario minime diario
general vigente, debiendo tomar la autoridad sanitaria en consideracion las siguientes
circunstancias:

|. La gravedad de la infraccion;
II. Las condiciones socieconodmicas de! infractor; y
IIl. La reincidencia.

Articulo 43.- Cuando las infracciones sean imputables al personal sanitario adscripto a centros
plblicos, la responsabilidad se ajustara a las respectivas normas de régimen disciplinario del
personal al servicio de la Administracion Publica, independientemente de las sanciones que
otros ordenamientos establezcan.
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En los centros de salud privados, la responsabilidad por las faltas ocasionadas sera solidaria
entre el Hospital, su Director y el personal que lo haya cometido directamente.

Capitulo XI
Comision Nacional de Reproduccion Asistida

Articulo 50.- La Comision Nacional de Reproduccion Asistida es un érgano que depende
directamente de la Secretaria de Salud, serd de carécter permanente y estara dirigida a
orientar respecto a la utilizacion de este tipo de técnicas, a colaborar con la Secretaria y la
CONACYT en cuanto a la recopilacion y actualizacion de conocimientos cientificos y técnicos
que los establecimientos de salud le proporcionen, o en la elaboracién de criterios de
funcionamiento de los centros o servicios donde se realizan las técnicas de reproduccion
asistida.

Articulo 51.- La CONAREPA podra tener funciones delegadas si la Secretaria asi lo dispone,
para autorizar proyectos cientificos, diagnosticos, terapéuticos, de investigacion o de
experimentacion.

Articulo 52.- La Comision Nacional de Reproduccion Asistida estard integrada por un
Presidente, que sera el titular de la Secretaria de Salud, por un secretario que sera el
Presidente de la CONACYT y por trece integrantes mas que seran representantes de las
distintas Sociedades relacionadas con la fertilidad humana y con este tipo de técnicas. La
integracion, organizacion y funcionamiento de la CONAREPA se regira por su reglamento
interior.

Capitulo X! :
Principios éticos de operatividad en la experimentacion con embriones, preembriones fetos y
demas material genético humano

Articulo 53.- La actividad de las comisiones de ética a que se refiere el articulo 98 de la Ley
General de Salud, debera efiirse a los siguientes principios:

a) La defensa por la conservacion de la vida es el valor mas importante que por ningtin motivo
ni por argumento alguno, debe perderse de vista.

b) Las investigaciones solamente podran tener por objeto, el descubrimiento de principios
cientificos que contribuyan al descubrimiento de las relaciones causales de ios padecimientos,
patoiogias y disfuncionalidades de origen genético del cuerpo humano, a fin de encontrar su
respectivo tratamiento.

¢) No se expondra, de ningin modo, al producto por obtener, a fin de conducirlo a la muerte y
ala consiguiente posibilidad de experimentacion con él.

d) En caso de sobrevenir complicaciones insalvables en la experimentacion en las que se
arriesque la vida de una persona, ésta debera ser cancelada.



167

e) El ser humano es potencia y acto, por lo que vulnerar cualquiera de sus etapas de
desarrollo, equivale a atentar contra la integridad del mismo.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- La presente Ley entrara en vigor el dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion.

SEGUNDO- La Secretaria debera emitir los regiamentos, normas oficiales mexicanas y demas
actos de caracter general en el plazo de seis meses, con el fin de regular los reguisitos
técnicos y funcionales precisos para la autorizacion y homologacion de ios centros y servicios
sanitarios, asi como de los equipos biomédicos relacionados con las técnicas de reproduccion
asistida, de los bancos de gametos y preembriones o de las células, tejidos y organos de
embriones y fetos.

TERCERO.- La Secretaria debera expedir el Reglamento interno de la CONAREPA en un
término no mayor de seis meses.

CUARTO.- Quedan derogadas todas las diposiciones que contravengan la presente Ley.

ARTICULO SEGUNDO.- Se reforman los articulos 329 y 349 de la Ley General de Salud, para
quedar como sigue:

Articulo 329.- Los establecimientos de salud, previa autorizacion de la Secretaria, podran
instalar y mantener para fines terapéuticos y de investigacion: Bancos de esperma, de
embriones, preembriones, fetos y de érganos, tejidos y sus componentes, los que seran
utilizados bajo la respensabilidad técnica de la direccion del establecimiento de que se frate y
de conformidad con las disposiciones aplicables.

Articulo 349.- Para el control sanitario de la disposicion del preembrion, del embrion, y de las
células germinales, se estara a lo dispuesto en esta ley, en lo que resulte aplicable, y en las
demas leyes y disposiciones reglamentarias que al efecto se expidan.

TRANSITORIOS

UNICO.-- La presente Ley entrara en vigor el dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial
de la Federacion.

Dado en el Palacio Legisiativo de San Lazaro, sede de la H. Camara de Diputados del
Honorable Congreso de la Union de los Estados Unidos Mexicanos, a los 27 dias del mes de
abril de 1999,
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QUE ADICIONA UN ARTICULO 100-BIS Y REFORMA EL ARTICULO 465 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, PARA PROHIBIR LA CLONACION DE SERES HUMANOS,
PRESENTADA POR EL DIPUTADO FRANCISCO SALVADOR LOPEZ BRITO, DEL GRUPO
PARLAMENTARIO DEL PAN, EN LA SESION DEL JUEVES 8 DE NOVIEMBRE DE 2001.

Proyecto de decreto por la que se adiciona un articulo 100-Bis y se reforma el articulo 465 de
la Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 100-Bis.- Toda investigacion, manipulacion o intervencion que tenga como fin realizar
cualquier tipo y forma de clonacion humana, se considerara contraria a esta ley.

Se entendera por clonacién humana: la reproduccion asexual a través de la introduccion de
material nuclear de una célula somatica humana dentro de un ovocito fertilizado o sin fertilizar
cuyo nicleo haya sido removido o inactivado para producir un organismo vivo en cualquier
etapa de su desarrollo.

Articulo 465.- Al profesional, técnico o auxiliar de las disciplinas para la salud y, en general, a
toda persona relacionada con la practica médica que realice actos de investigacion,
manipulacion o intervencion clinica en seres humanos o células, tejidos o fluidos humanos, sin
sujetarse a lo previsto en e! Titulo Quinto de esta Ley, se le impondré prision de uno a ocho
afios, suspension en el ejercicio profesional de uno a tres afios y multa por el equivalente de
cien a dos mil dias de salario minimo general vigente en la zona econémica de que se frate. Si
la conducta se lieva a cabo con menores, incapaces, ancianos, sujetos privados de libertad o,
en general, con personas que por cualquier circunstancia no pudieran resisfirse, fa pena que
fija el parrafo anterior se aumentara hasta en un tanto mas.

Transitorios

Articulo Primero. Este decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion.

Articulo Segundo. El Ejecutivo Federal en un plazo no mayor de 60 dias realizara las
adecuaciones correspondientes en las disposiciones reglamentarias.

(Turnada a la Comision de Salud. Noviembre 8 de 2001.)
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LEY SOBRE LA INVESTIGACION, EL FOMENTO, DESARROLLO, CONTROL Y
REGULACION DEL GENOMA HUMANO

INICIATIVA DE LEY
Articulo 10. La presente ley es de observancia general en toda la Repablica Mexicana.

Articulo 20. La secuencia completa de bases del genoma humano o mapa de la vida,
constituye un patrimonio de la humanidad y, por tanto, no es patentable su conocimiento.

Articulo Jo. La investigacion y los descubrimientos del genoma humano, seran considerados
como estratégicos y prioritarios por el Estado.

Articulo 4o. Se debera fomentar el desarrollo economico, promoviendo la participacion de los
sectores publico y privado en la investigacion y empleo del genoma hurnano.

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 propésito de
garantizar una estricta justicia y equidad, con respeto absoluto a la integridad y sancionando
toda discriminacion de personas e individuos.

Articulo 60. Al Centro de Medicina Genomica y Molecular, surgide de una alianza entre la
Universidad Nacional Auténoma de México, la Secretaria de Salud, el Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia y la Fundacion Mexicana para la Salud, se le debera dotar de los
recursos econdmicos necesarios y suficientes, en cada ejercicio presupuestal, con el propésito
de que cuente con los recursos humanos y materiales y la infraestructura necesaria para el
desarrolio de sus investigaciones.

Articulo 70. Todas las personas, sin distincion de credo, raza, sexo y posicion social, deberan
tener acceso a los progresos biologicos y genéticos. A su vez estas investigaciones deberan
estar orientadas a aliviar los males de la sociedad.

Articulo 8o. Se prohibe la utilizacion 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.
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ARTICULO TRANSITORIO

Unico. La presente ley entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diaric Oficial de
la Federacion.

Palacio Legislativo, a 20 de septiembre de 2001.— Francisco Patifio Cardona, diputado
federal.»

Turnese a las comisiones unidas de Salud y de Ciencia y Tecnologia.

INICIATIVA DE ACUERDO ECONOMICO RELATIVA AL TEMA DE LA CLONACION
HUMANA

Articulo primero. Este honorable Congreso del Estado de Jalisco manifiesta su rechazo a la
clonacion humana mientras no exista legislacion federal que en toda la Replblica prohiba y
sobre todo, proteja la dignidad humana y evite la produccion de embriones humanos
destinados a ser explotados como material biologico comercial disponible.

Articulo segundo. Enviense atentos oficios al Ejecutivo Federal, a los presidentes de las
camaras de Senadores y de Diputados del Congreso de la Unién, exhortando a estos Gltimos
a que fijen la postura oficial de cada una de las camaras del Congreso Federal sobre el tema
de la clonacion humana y solicitando tanto al Ejecutivo como al Legislativo Federal, se
aboquen a la promocion de la legislacion federal que prohiba la clonacion humana en nuestro
pais.

Articulo tercero. Enviense atentos oficios a todas las camaras de Diputados de todos los
estados de la Republica y del Distrito Federal, a fin que manifiesten su postura sobre la
clonacion humana, solicitandoles respetuosamente se sumen a la postura tomada por el
Congreso del Estado de Jalisco en este acuerdo econdmico.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

Salon de sesiones del honorable Congreso del Estado de Jalisco.— Guadalajara, Jalisco, 4 de
diciembre de 2001.— Diputado Hugo Rodriguez Diaz.
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QUE REFORMA LA LEY GENERAL DE SALUD, EN MATERIA DE GENOMA HUMANO,
PRESENTADA POR EL DIPUTADO MANUEL WISTANO OROZCO GARZA, DEL GRUPO
PARLAMENTARIO DEL PAN, EN LA SESION DEL VIERNES 14 DE DICIEMBRE DE 2001

Iniciativa con proyecto de decreto por el que se adiciona un titulo décimo octavo a la Ley
General de Salud.

TITULO DECIMO OCTAVO
GENOMA HUMANO

Art. 402. Se considera al genoma humano como la base de la unidad biologica fundamental de
todos los miembros de la familia humana. El reconocimiento de la dignidad y diversidad
intrinseca del ser humano, le confieren al genoma humano ser patrimonio de la humanidad

Art. 403. El genoma humano, no puede dar lugar a beneficios pecuniarios, ni puede ser objeto
de patentes, ni restricciones en la informacion por los mismos motivos.

Art. 404. Cada individuo tiene derecho al respeto a su dignidad y derechos, cualesquiera que
sean sus caracteristicas genéticas. Nadie podra ser objeto de ningln tipo de discriminacion
fundada en sus caracteristicas genéticas, ni de que se le conculguen derechos.

Art. 405. Se debe asegurar la confidencialidad de los datos genéficos asociados a una
persona identificable, obtenidos o conservados con fines de investigacion, diagnosticos,
terapéuticos o de cualquier otro fin.

Art. 406. Se debe respetar el derecho de toda persona a decidir gue se le informe o no de los
resultados de un examen genético y sus consecuencias.

Art. 407, Previo a cualquier investigacion, diagnéstico o terapéutica sobre el genoma humano
se requerira de consentimiento libre e informado del sujeto. En el caso de menores e
incapaces, se estara a lo dispuesto por el Codigo Civil.

Art. 408. Ninguna investigacion, diagnéstico o tratamiento relfativa al genoma humano, podréan
prevalecer sobre el respeto de los derechos humanos, las libertades fundamentales y la
dignidad de la persona.

Art. 409. La investigacion, diagnostico y tratamiento sobre el genoma humano, debera estar
orientada solamente para fines de diagnostico de enfermedades genéticas, que eviten su
transmision, para tratarlas o conseguir su curacion.
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Art. 410. No se permitira la ufilizacion de técnicas de asistencia genética en la procreacion
para elegir el sexo de la perscna que va a nacer.

Art. 411. No se permitira la utilizacion de técnicas de asistencia genética en la procreacion
para la seleccion de embriones humanos en base a criterios genéticos.

Transitorios

Primero.- El presente decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion.

Segundo.- Los articulos contenidos en el vigente Titulo Decimoctavo pasan al Titulo
Decimonoveno y se recorre la numeracion correspondiente.

Tercero.- El Congreso de la Union, en un plazo no mayor a tres meses, a partir de la
publicacion de este decreto, presentard al Ejecutivo Federal, para su promulgacion y
publicacion, las sanciones correspondientes a lo previsto en el presente Titulo, las cuales se
incluiran en el Titulo relativo a las sanciones de la Ley General de Salud.

(Turnada a las Comisiones de Salud, y de Ciencia y Tecnologia. Diciembre 14 de 2001.)

PROYECTO DE DECRETO QUE ADICIONA LA LEY DE LOS INSTITUTOS NACIONALES
DE SALUD, PARA LA CREACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA GENOMICA,
PRESENTADA POR LA DIPUTADA MARIA EUGENIA GALVAN ANTILLON, DEL GRUPO
PARLAMENTARIO DEL PAN, EN LA SESION DE LA COMISION PERMANENTE DEL
MIERCOLES 22 DE MAYO DE 2002

Decreto por el que se adiciona la Ley de los Institutos Nacionales de Salud para crear el
Instituto Nacional de Medicina Genomica

Unico.- Se adiciona una fraccion V bis al articulo 5 y un articulo 7 bis a la Ley de los Institutos
Nacionales de Salud para quedar como sigue:

Articulo 5.- ...
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V bis.- Instituto Nacional de Medicina Genomica;

Articulo 7 bis.- El Instituto Nacional de Medicina Genomica tendra las siguientes atribuciones:

. Realizara prioritariamente las actividades a que se refieren las fraccienes |, II, Hll, IV y V del
articulo 6 de esta ley;

Il. Las actividades a que se refieren las fracciones VIl y VIii del articulo 6 de esta ley se
realizaran a través de oftras instituciones de salud;

Ill. Impulsarg en forma decidida la vinculacion horizontal con instituciones nacionales para
conformar una red de investigacion y desarrollo en el campo de la medicina gendmica y
disciplinas afines, con la participacion de instituciones internacionales;

IV. Fomentara la realizacion de proyectos de desarrolio de fecnologia especializada y el
impulso y asimilacion de tecnologia relacionada; fomentara protocolos de innovacion
tecnoldgica en cuanto a la elaboracion de medios diagnosticos, farmacogendémica y terapia
génica con participacion del sector productivo; y

V. Sera Centro Nacional de Referencia para asuntos relacionados con estudios sobre el

genoma humano y sus aplicaciones.

Transitorios

Primero.- El presente decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion.

Segundo.- Las secretarias de Hacienda y Crédito Pablico, y de Salud, asi como el Consejo
Nacional para la Ciencia y Tecnologia realizaran lo necesario para incorporar en el proyecto de
Presupuesto de Egresos de la Federacion que para el ejercicio presupuestal del afio 2003 se
elabore, las previsiones de recursos necesarias para el establecimiento, desarrollo y operac
del Instituto Nacional de Medicina Genémica. En el resio del presente ejercicio se detern



174

la canalizacion de recursos al Instituto que proceda conforme a disponibilidades

presupuestales y de conformidad con las normas aplicables a ese efecto.

Tercero.- La Junta de Gobierne del Instituto Nacional de Medicina Genomica expedira su
Estatuto Organico en un plazo de sesenta dias, contados a partir de la entrada en vigor del

presente decreto.

Palacio Legislativo, a 21 de mayo de 2002.

INICIATIVA DE DECRETO QUE MODIFICA LA LEY GENERAL DE SALUD, CREANDO UN
ARTICULO 41-BIS, PARA INCORPORAR LA OBLIGACION DE CONTAR EN LOS
HOSPITALES DEL SECTOR PUBLICO, PRIVADO Y ASISTENCIAL, CON COMITES
HOSPITALARIOS DE BIOETICA.

Iniciativa con proyecto de decreto que reforma y adiciona el articulo 41-bis de la Ley General
de Salud.

Articulo 41-bis. En todos los centros hospitalarios y los institutos nacionales, pablicos, privados
o asistenciales, del Sistema Nacional de Salud, debera existir un comité hospitalario de
bicética, el que tendra funciones de consultoria, asesoramiento, estudio, docencia y
supervision de la investigacion, respecto a las cuestiones éticas que surjan de la praxis

medica.

Los comités hospitalarios de bioética, estaran integrados como equipos multi e
interdisciplinarios integrados por médicos, abogados, filosofos, profesionales y técnicos de la
salud, los cuales podran ser o no, trabajadores del hospital.
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Seran temas de andlisis y opinion obligatoria, del comité hospitalario de bioética, los
siguientes: técnicas de reproduccion asistida, experimentacion en humanos, prolongacion
artificial de la vida, genética, trasplante de 6rganos, donacion de drganos, salud mental,
derechos de los pacientes, objecion de conciencia de los trabajadores de salud, objecion de
conciencia de los usuarios, sigilo profesional, equidad y racionalidad en el uso de los recursos
disponibles, eugenesia, voluntad anticipada.

A solicitud del paciente o sus familiares, podra ser invitado a participar, en el comité
hospitalario de bioética, para opinar sobre su caso en particular, un ministro de culto, un jurista
0 un bioeticista, designado por el propio paciente o sus familiares.

ARTICULOS TRANSITORIOS

Primero. Este decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de
la Federacion.

Segundo. En un lapso de hasta 90 dias, la Secretaria de Salud expedira el reglamento para la
conformacion de los comités de bioética hospitalarios y las caracteristicas de los centros

hospitalarios que deben tenerlos.

QUE ADICIONA LOS ARTICULOS 100 BIS Y 473 DE LA LEY GENERAL DE SALUD, PARA
PROHIBIR LA CLONACION HUMANA CON FINES DE REPRODUCCION DE INDIVIDUOS
GENETICAMENTE IDENTICOS

PRESENTADA POR: DIPUTADO ARTURO LEON LERMA (PRI)
FECHA DE PRESENTACION AL PLENO: 27/03/2003

TURNO: COMISION DE SALUD

GACETA PARLAMENTARIA: No. 1221, 31/03/2003

SEGUNDO PERIODO ORDINARIO DE SESIONES DEL TERCER ANO
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ARTICULO PRIMERQ: Se adiciona el articulo 100 bis a la Ley General de Salud, para quedar
como Sigue:

Articulo 100 bis.- esta prohibida toda actividad que tenga como finalidad realizar cualquier tipo
de clonacion humana con fines de reproduccion de individuos genéticamente idénticos.

Se entiende por clonacién humana el procedimiento artificial y asexual mediante el cual se
induce la duplicacion o multiplicacion del material genético de un individuo en forma ideéntica,
con el objeto de reproducirlo, sin distincion por el método, tecnica o tecnologia ufilizados para
conseguir tal proposito.

La investigacion con células troncales con fines terapéuticos y de investigacion se sujetara alo
que establecen los titulos Quinto y Decimocuarto de esta ley, asi como a las demés
disposiciones aplicables.

ARTICULO SEGUNDO: Se adiciona el articulo 473 a la Ley General de Salud, para quedar
como sigue:

Articulo 473.- Al que realice acciones de clonacion humana para reproducir individuos
genéticamente idénticos se le impondra de cuatro a diez afios y multa por el equivalente de
cuatro mil o diez mil veces salario minimo general vigente en la zona econémica de que se
trate.

S intervinieren profesionistas, técnicos o auxiliares de las discipfinas para la salud, se les
aplicara, ademas, suspensién de fres a cinco afios en el ejercio profesional, técnico y auxiliar y
hasta diez afios mas en caso de reincidencia.

(Turnada a la Comision de Salud. Marzo 27 de 2003).

INICIATIVA DE DECRETO QUE REFORMA Y ADICIONA DIVERSOS ARTICULOS DE LA
LEY GENERAL DE SALUD.

Decreto que rreforma y adiciona diversos articulos de la Ley General de Salud, en materia de
Investigacion para la salud (CLONACION TERAPEUTICA), presentada por el Diputado
Francisco Patifio Cardona, del Grupo Parlamentario del PRD, en la Sesion del martes 15 de
abril de 2003.

Articulo Primero.- Se adiciona una fraccion VIi al articulo 96 de la Ley General de Salud, para
quedar como sigue;

Articulo 96.- La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que
contribuyan:
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Vi oy
Vil.  Alacura de enfermedades y al restablecimiento de la salud de los seres humanos.

Articulo Segundo.- Se adiciona un articulo 100 bis a la Ley General de Salud, para quedar
como sigue:

Articulo 100 bis.- Sobre la investigacion y experimentacion en seres humanos en materia de
clonacién:

I. Se prohibe la investigacion y experimentacion que tenga como fin la clonacion reproductiva.

Se entiende por clonacion reproductiva: La réplica de un ser humano a partir de la
transferencia del nucleo de una célula somatica a un 6vulo enucleado. Es la reproduccion
asexual de un individuo.

Il Se permite la investigacion y experimentacion que tenga como fin la clonacion terapéutica,
para la cura de enfermedades y el restablecimiento de la salud,

Se entiende por clonacion terapéutica: La creacion de lineas celulares troncales embrionarias
(solamente del embrién preimplantatorio, estipulado en la fraccion VIl del articulo 314 de esta
ley), totipotenciales y pluripotenciales, a partir de la transferencia de nicleos de células
somaticas a un dvulo enucleado, para la generacion de tejidos y 6rganos de uso terapéutico.

Articulo Tercero.- Se reforman y se adicionan dos parrafos a la fraccion Vil del articulo 314 de
la Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 314.- Para efectos de este titulo se entiende por:

I,

I

I

V.

V.

VI,

Vil

VIIl.  Embrion, al producio de la concepcion a partir de ésta, y hasta el término de la
duodecima semana gestacional. Distinguiendo entre:
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Embrion preimplantatorio: Al producto de la fecundacion, hasta su implantacion en el Gtero.
Comprendiendo un periodo maximo de catorce dias, y

Embrion postimplantatorio: Al embrion desde la implantacion en el Gtero hasta el término de la
duodécima semana gestacional.

Articulo Cuarto.- Se reforma el articulo 421 de la Ley General de Salud, para quedar como
sigue:

Articulo 421.- Se sancionara con multa equivalente de cuatro mil hasta diez mil veces el
salario minimo general diario vigente en la zona economica de que se frate, la violacion a las
disposiciones contenidas en los articulos 67, 100, 100 bis, 101, 122, 125, 126, 146, 193, 205,
210, 212, 213, 218, 220, 230, 232, 235, 237, 238, 240, 242, 243, 247, 248, 251, 252, 254, 255,
256, 264, 266, 276, 281, 289, 293, 298, 317, 325, 327, 330, 331, 332, 333, 334, 335, 336, 338,
Ultimo parrafo, 348, primer parrafo, 365. 367. 375. 400 y 411 de esta ley.

Articulo Quinto: Se adiciona un articulo 465 bis a la Ley General de Salud, para quedar como
sigue;

Articulo 465 bis - Al profesional, técnico o auxiliar de las disciplinas para la salud y, en general,
a toda persona relacionada con la practica médica que realice actos sobre la investigacion y
experimentacion en seres humanos en materia de clonacion, sin sujetarse a los previsto en el
Titulo Quinto y al Titulo Decimocuarto de esta ley, se le impondra prision de dos a ocho afios,
suspension en el ejercicio profesional de tres a siete afios y multa equivalente de cuatro mil
hasta diez mil veces el salario minimo general diario vigente en la zona econdmica de que se
trate.

Palacio Legislativo, México, D.F., a 15 de abril de 2003.

LEY QUE PROHIBE LA CLONACION REPRODUCTIVA HUMANA.

Proyecto de decreto, por el que se expide la ley que Prohibe fa Clonacion Reproductiva
Humana,

Articulo Primero.- Se expide la Ley que Prohibe la Clonacion Reproductiva Humana, para
quedar como sigue:

Articulo 1°. Para efectos de esta ley, se entiende clonacion como alternativa de reproduccion
humana a las técnicas que permiten sustituir el nicleo de un évulo, por el nicleo de una célula
humana, como una adaptacion cromosomica completa, provocar el desarrolio de un embrion e
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implantar en un utero de manera que después del proceso de gestacion nazca un individuo
que sea genéticamente idéntico al individuo pero no el nicleo.

Articulo 2°. Queda prohibida la clonacion como alternativa de reproduccion humana.

Articulo 3°. Aquél que sea sorprendido ufilizando la clonacion como alternativa de
reproduccion humana, sera sancionado con tres a cinco afos de prision.

Articulo Transitorio.

Unico. Este decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.



ANEXO IV
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DECLARACION UNIVERSAL SOBRE EL GENOMA HUMANO Y LOS DERECHOS
HUMANCS

La Conferencia General;

Recordando que en el Preambulo de la Constitucion de la UNESCO se invocan «los principios
democraticos de la dignidad, la igualdad y el respeto mutuo de los hombres» y se impugna «el
dogma de la desigualdad de los hombres y de las razas», se indica «que la amplia difusion de
la cultura y fa educacion de la humanidad para la justicia, la libertad y la paz son
indispensables a ia dignidad del hombre y constituyen un deber sagrado que todas las
naciones han de cumplir con un espiritu de responsabilidad y de ayuda mutua», se proclama
que «esa paz debe basarse en la solidaridad intelectual y moral de la humanidad» y se declara
que la Organizacion se propone alcanzar «mediante la cooperacion de fas naciones del mundo
en las esferas de la educacion, de la ciencia y de la cultura, los objetivos de paz internacional
y de bienestar general de la humanidad, para el logro de los cuales se han establecido las
Naciones Unidas, como proclama su Cartay.

Recordando solemnemente su adhesion a los principios universales de los derechos humanos
afirmades, en particular, en la Declaracion Universal de Derechos Humanos del 10 de
diciembre de 1948 y los dos Pactos Internacionales de las Naciones Unidas de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales y de Derechos Civiles y Politicos del 16 de diciembre de
1966, la Convencion de las Naciones Unidas para la Prevencion y la Sancion del Delito de
Genocidio del 9 de diciembre de 1948, la Convencién Internacional de las Naciones Unidas
sobre la Eliminacion de todas las Formas de Discriminacién Racial del 21 de diciembre de
1965, la Declaracion de las Naciones Unidas de los Derechos del Retrasado Mental del 20 de
diciembre de 1971, la Declaracién de las Naciones Unidas de los Derechos de los Impedidos
del 9 de diciembre de 1975, la Convencion de las Naciones Unidas sobre la Eliminacion de
todas las Formas de Discriminacion contra la Mujer del 18 de diciembre de 1979, la
Declaracion de las Naciones Unidas sobre los Principios Fundamentales de Justicia para las
Victimas de Delitos y del Abuso de Poder del 29 de noviembre de 1985, la Convencidn de las
Naciones Unidas sobre los Derechos del Nifio del 20 de noviembre de 1989, las Normas
Uniformes de las Naciones Unidas sobre fa Igualdad de Oportunidades para las Personas con
Discapacidad del 20 de diciembre de 1993, la Convencion sobre la prohibicién del desarrollo,
la produccion y el almacenamiento de armas bacterioldgicas (biologicas) y toxinicas y sobre su
destruccion del 16 de diciembre de 1971, la Convencion de la UNESCO relativa a la Lucha
confra las Discriminaciones en la Esfera de la Ensefianza del 14 de diciembre de 1960, la
Declaracion de Principios de la Cooperacion Cultural Internacional de la UNESCO del 4 de
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noviembre de 1966, la Recomendacion de la UNESCO relativa a la Situacion de los
Investigadores Cientificos del 20 de noviembre de 1974, fa Declaracion de la UNESCO sobre
ia Raza y los Prejuicios Raciales del 27 de noviembre de 1978, el Convenio de fa OIT (N° 111)
relativo a la Discriminacion en materia de Empleo y Ocupacion del 25 de junio de 1958 y el
Convenio de la OIT (N° 169) sobre Pueblos Indigenas y Tribales en Paises Independientes del
27 de junio de 1989.

Teniendo presentes, y sin perjuicio de lo que dispongan, los instrumentos internacionales que
pueden concemnir a las aplicaciones de la genética en la esfera de la propiedad intelectual, en
particular la Convencion de Berna para la Proteccion de las Obras Literarias y Artisticas del 9
de setiembre de 1886 y la Convencion Universal de la UNESCO sobre Derecho de Autor del 6
de setiembre de 1952, revisadas por (ltima vez en Paris el 24 de julio de 1971, el Convenio de
Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial del 20 de marzo de 1883, revisado por
(ltima vez en Estocolmo el 14 de julio de 1967, el Tratado de Budapest de la OMP! sobre el
Reconocimiento Internacional del Depésito de Microorganismos a los fines del Procedimiento
en materia de Patentes del 28 de abril de 1977, el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) anexado al Acuerdo
por el que se establece la Organizacion Mundial del Comercio que entr en vigor el 1° de
enero de 1995.

Teniendo presente también el Convenio de las Naciones Unidas sobre la Diversidad Biologica
del 5 de junio de 1992 y destacando a este respecto que el reconocimiento de la diversidad
genética de la humanidad no debe dar lugar a ninguna interpretacion de tipo social o politico
que cuestione «la dignidad intrinseca y (...) los derechos iguales e inalienables de todos los
miembros de fa familia humana», de conformidad con el Preambulo de la Declaracion
Universal de Derechos Humanos.

Recordando sus Resoluciones 22 C/13.1, 23 C/13.1, 24 C/13.1, 256 C/5.2, 25 C/7.3, 27 C/5.15,
28 C/0.12, 28 C/2.1y 28 C/2.2 en las cuales se instaba a la UNESCO a promover y desarrollar
la reflexion etica y las actividades conexas en lo referente a las consecuencias de los
progresos cientificos y técnicos en el campo de la biologia y la genética, respetando los
derechos y las libertades fundamentales del ser humano.

Reconociendo que las investigaciones sobre el genoma humano y sus aplicaciones abren
inmensas perspectivas de mejoramiento de la saiud de los individuos y de toda la humanidad,
pero destacando que deben al mismo tiempa respetar plenamente la dignidad, Ia libertad y los
derechos de la persona humana, asi como la prohibicion de toda forma de discriminacion
fundada en las caracteristicas genéficas.

Proclama los principios siguientes y aprueba la presente Declaracion:
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A. LA DIGNIDAD HUMANA Y EL GENOMA HUMANO

Art.1 El genoma humano es la base de la unidad fundamental de todos os miembros de la
familia humana y del reconocimiento de su dignidad intrinseca y su diversidad. En sentido
simbolico, el genoma humano es el patrimonio de la humanidad.

Art. 2 a) Cada individuo tiene derecho al respeto de su dignidad y derechos, cualesquiera que
sean sus caracteristicas.

b) Esta dignidad impone que no se reduzca a los individuos a sus caracteristicas genéticas y
que se respete el caracter Gnico de cada uno y su diversidad.

Art. 3 El genoma humano, por naturaleza evolutivo, estd sometido a mutaciones. Entraiia
posibilidades que se expresan de distintos modos en funcién del entorno natural y social de
cada persona, que comprende su estado de salud individual, sus condiciones de vida, su
alimentacion y su educacion.

Art. 4 El genoma humane en su estado natural no puede dar lugar a beneficios pecuniarios.

B. DERECHOS DE LAS PERSONAS INTERESADAS

Art. 5 a) Una investigacion, un tratamiento o un diagnostico en relacion con el genoma de un
individuo, s6lo podra efectuarse previa evaluacion rigurosa de los riesgos y las ventajas que
entrafie y de conformidad con cualquier otra exigencia de la legislacion nacional.

b) En todos los casos, se recabara el consentimiento previo, libre e informado de la persona
interesada. Si esta no esta en condiciones de manifestario, el consentimiento o autorizacion
habran de obtenerse de conformidad 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 informe o no de los
resultados de un examen genético y de sus consecuencias.

d) En el caso de la investigacion, los protocolos de investigaciones deberan someterse,
ademas, 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, sélo se podra efectuar una investigacion sobre su genoma a condicion de que
represente un beneficio directo para la salud, y a reserva de las autorizaciones y medidas de
proteccion estipuladas por la ley. Una investigacion que no represente un beneficio directo
previsible para la salud solo podré efectuarse a titulo excepcional, con la mayor prudencia y
procurando no exponer al interesado sino a un riesgo y una coercion minimos, y si la
investigacion estd encaminada a redundar en beneficio de la salud de ofras personas
perlenecientes al mismo grupo de edad o que se encuentren en las mismas condiciones
genéticas, a reserva de que dicha investigacion se efectie en las condiciones previstas por la
ley y sea compatible con Ia proteccion de los derechos humanos individuales.

Art. 6 Nadie podra ser objeto de discriminaciones fundadas en sus caracteristicas genéticas,
cuyo objeto o efecto seria atentar contra sus derechos humanos y libertades fundamentales y
el reconocimiento de su dignidad.
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Art. 7 Se debera proteger en las condiciones estipuladas por ia ley la confidencialidad de los
datos genéticos asociados con una persona identificable, conservados o tratados con fines de
investigacién o cualquier otra finalidad.

Art, 8 Toda persona tendré derecho, de conformidad con el derecho internacional y ef derecho
nacional, a una reparacion equitativa de un dafio del que pueda haber sido victima, cuya
causa directa y determinante pueda haber sido una intervencion en su genoma.

Art. 9 Para proteger los derechos humanos y las libertades fundamentales, sélo la legislacion
podré limitar los principios de consentimiento y confidencialidad, de haber razones imperiosas
para ello, y a reserva del estricto respeto del derecho internacional pablico y del derecho
internacional relativo a los derechos humanos.

C. INVESTIGACIONES SOBRE EL GENOMA HUMANO

Art. 10 Ninguna investigacion relativa al genoma humano ni ninguna de sus aplicaciones, en
particular en las esferas de la biologia, la genética y la medicina, podra prevalecer sobre el
respeto de los derechos humanos, de las libertades fundamentales y de la dignidad humana
de los individuos o, si procede, de grupos de individuos.

Art. 11 No deben permitirse las précticas que sean contrarias a la dignidad humana, como la
clonacién con fines de reproduccion de seres humanos. Se invita a los Estados y a las
organizaciones internacionales competentes a que cooperen para identificar estas practicas y
a que adopten en el plano nacional 0 internacional las medidas que correspondan, para
asegurarse de que se respetan los principios enunciados en la presenie Declaracion.

Art. 12 &) Toda persona debe tener acceso a los progresos de la biologia, la genética y la
medicina en materia de genoma humano, respetandose su dignidad y derechos.

b) La libertad de investigacitn, que es necesaria para el progreso del saber, procede de la
libertad de pensamiento. Las aplicaciones de la investigacion sobre el genoma humano, sobre
todo en el campo de la biologia, la genética y la medicina, deben orientarse a aliviar el
sufrimiento y mejorar !a salud del individuo y de toda la humanidad.

D. CONDICIONES DE EJERCICIO DE LA ACTIVIDAD CIENTIFICA

Art. 13 Las consecuencias éticas y sociales de las investigaciones sobre el genoma humano
imponen a los investigadores responsabilidades especiales de rigor, prudencia, probidad
intelectual e integridad, tanto en la realizacion de sus investigaciones como en la presentacion
y utilizacién de los resultados de estas. Los responsables de la formulacion de politicas
cientificas publicas y privadas tienen también responsabilidades especiales al respecto.

Art. 14 Los Estados tomaran las medidas apropiadas para favorecer las condiciones
intelectuales y materiales propicias para el libre ejercicio de las actividades de investigacion
sobre el genoma humano y para tener en cuenta las consecuencias éficas, legales, sociales y
economicas de dicha investigacion, basandose en los principios establecidos en la presente
Declaracion,

Art. 15 Los Estados tomaran las medidas apropiadas para fijar el marco del libre ejercicio de
las actividades de investigacion sobre el genoma humano respetando los principios
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establecidos en la presente Declaracion, a fin de garantizar el respeto de los derechos
humanos, las libertades fundamentales y la dignidad humana y proteger la salud plblica.
Velaran por que los resultados de esas investigaciones no puedan utilizarse con fines no
pacificos.

Art. 16 Los Estados reconoceran el interés de promover, en los distintos niveles apropiados, la
creacion de comités de ética independientes, pluridisciplinarios y pluralistas, encargados de
apreciar las cuestiones éticas, juridicas y sociales planteadas por las investigaciones sobre el
genoma humano y sus aplicaciones.

E. SOLIDARIDAD YCOOPERACION INTERNACIONAL

Art. 17 Los Estados deberan respetar y promover la practica de la solidaridad para con los
individuos, familias o poblaciones particularmente expuestos a las enfermedades o
discapacidades de indole genética o afectados por estas. Deberian fomentar, entre otras
cosas, las investigaciones encaminadas a identificar, prevenir y tratar las enfermedades
genéticas o aquellas en las que interviene la genética, sobre todo las enfermedades raras y Ias
enfermedades endémicas que afectan a una parte considerable de la poblacion mundial.

Art. 18 Los Estados deberan hacer todo lo posible, teniendo debidamente en cuenta los
principios establecidos en la presente Declaracion, para seguir fomentando la difusion
internacional de los conocimientos cientificos sobre el genoma humano, la diversidad humana
y la investigacion genética, y a este respecto favoreceran la cooperacion cientifica y cultural,
en particular entre paises industrializados y paises en desarrollo.

Art. 19 a) En el marco de la cooperacion internacional con los paises en desarrollo, los
Estados deberan esforzarse por fomentar medidas destinadas a:

i) evaluar los riesgos y ventajas de la investigacion sobre el genoma humano y prevenir los
abusos;

ii) desarrollar y fortalecer la capacidad de los paises en desarrollo para realizar
investigaciones sabre biologia y genética humanas, tomando en consideracion sus problemas
especificos; '

iii) permitir a los paises en desarrollo sacar provecho de los resultados de las investigaciones
cientificas y tecnologicas a fin de que su utilizacion en pro del progreso econémico y social
pueda redundar en beneficio de todos;

iv) fomentar el libre intercambio de conocimientos e informacion cientificos en los campos de
la biologia, la genética y la medicina.

b) Las organizaciones internacionales competentes deberan apoyar y promover las iniciativas
que tomen los Estados con los fines enumerados més arriba.

F. FOMENTO DE LOS PRINCIPIOS DE LA DECLARACION

Art. 20 Los Estados tomaran las medidas adecuadas para fomentar los principios establecidos
en la Declaracion, a través de la educacion y otros medios pertinentes, y en particular, entre
ofras cosas, la investigacion y formacion en campos interdisciplinarios y el fomento de la
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educacion en materia de bioética, en todos los niveles, particularmente para los responsables
de las paliticas cientificas.

Art. 21 Los Estados tomaran las medidas adecuadas para fomentar otras formas de
investigacion, formacion y difusion de la informacion que permitan a la sociedad y a cada uno
de sus miembros cobrar mayor conciencia de sus responsabilidades ante las cuestiones
fundamentales relacionadas con la defensa de la dignidad humana que puedan plantear la
investigacion en biologia, genética y medicina y las comrespondientes aplicaciones. Se
deberian comprometer, ademas, a favorecer al respecto un debate abierto en el plano
internacional que garantice la libre expresion de ias distintas corrientes de pensamiento
socioculturales, religiosas y filosoficas.

G. APLICACION DE LA DECLARACION

Art. 22 Los Estados intentaran garantizar el respeto de los principios enunciados en la
presente Declaracion y facilitar su aplicacion por cuantas medidas resulten apropiadas.

Art. 23 Los Estados tomaran las medidas adecuadas para fomentar mediante la educacion, la
formacion y fa informacion, el respeto de los principios antes enunciados y favorecer su
reconocimiento y su aplicacién efectiva. Los Estados deberan fomentar también los
intercambios y las redes entre comités de ética independientes, segin se establezcan, para
favorecer su plena colaboracion.

Art. 24 El Comité internacional de Bioética de la UNESCO contribuira a difundir los principios
enunciados en la presente Declaracion y a profundizar el examen de las cuestiones
planteadas por su aplicacion y por la evolucion de las tecnologias en cuestion. Debera
organizar consultas apropiadas con las partes interesadas, come por ejemplo los grupos
vulnerables. Presentard, de conformidad con los procedimientos reglamentarios de la
UNESCO, recomendaciones a la Conferencia General y prestara asesoramiento en lo
referente al seguimiento de la presente Declaracion, en particular por lo que se refiere a la
identificacion de practicas que pueden ir en contra de la dignidad humana, como las
intervenciones en la linea germinal.

Arl. 25 Ninguna disposicion de la presente Declaracion podra interpretarse como si confiriera a
un Estado, un grupo o un individuo, un derecho cualquiera a ejercer una actividad o a realizar
un acto que vaya en contra de los derechos humanos y las libertades fundamentales, y en
particular los principios establecidos en la presente Declaracion.

Aplicacion de la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
La Conferencia General,

Considerando la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos,
aprobada en la fecha de hoy, 11 de noviembre de 1997,

Observando que los comentarios presentados por los Estados Miembros al ser aprobada la
Declaracién Universal son pertinentes para el seguimiento de la Declaracion,
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1. Pide a los Estados Miembros que:

a) inspirandose en ias disposiciones de la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y
los Derechos Humanos, tomen las medidas apropiadas, inciuso legisiativas o reglamentaries,
si procede, para promover los principios enunciados en la Declaracion y favorecer su
aplicacion;

b) comuniquen periédicamente al Director General toda la informacion pertinente sobre las
medidas que hayan adoptado con miras a Ia aplicacion de los principios enunciados en la
Declaracion;

2. Invita ai Director General a:

a) reunir lo antes posible, después de la 29* reunion de la Conferencia General, un grupo
especial de trabajo con una representacion geografica equilibrada, integrado por
representantes de los Estados Miembros, con objeto de que le preste asesoramiento sobre la
constitucion y las tareas del Comité Internacional de Bioética en relacion con la Declaracion
Universal y sobre las condiciones, comprendida la amplitud de las consultas, en las que
garantizara el seguimiento de dicha Declaracion, y a presentar un informe sobre este particular
al Consejo Ejecutivo en su 154® reunion;

b) tomar las medidas necesarias a fin de que el Comité Internacional de Bioélica de la
UNESCO se ocupe de la difusién y el seguimienio de la Declaracion, asi como de la
promocion de los principios en ella enunciados;

¢) preparar, para someterlo a la Conferencia General, un informe global sobre la situacion en
el mundo en los &mbitos relacionados con la Declaracion, sobre la base de la informacion
proporcionada por los Estados Miembros y de cualquier otra informacion que pueda recoger
por los mélodos que estime convenientes, y de la que tenga pruebas fidedignas;

d) a tomar debidamente en cuenta, al preparar su informe, Ia labor de las organizaciones y
organos del sistema de las Naciones Unidas, de ofras organizaciones interguber-namentales y
de las organizaciones internacionales no gubernamentales competentes;

e) a presentar a la Conferencia General su informe global y a someter a su aprobacion todas
las observaciones generales y todas las recomendaciones que se consideren necesarias para
propiciar la aplicacion de la Declaracion.
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CONVENIO PARA LA PROTECCION DE LOS DERECHOS HUMANOS Y A DIGNIDAD DEL
SER HUMANO CONRESPECTO A LAS APLICACIONES DE LA BIOLOGIA Y LA
BIOMEDICINA.

APROBADO POR EL COMITE DE MINISTROS DEL CONSEJO DE EUROPA EL 19 DE
NOVIEMBRE DE 1996.686/36.CON.DIR/JUR (96) 14 DEL CONSEJO DE EUROPA.

Capitulo |
Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto y finalidad

Las partes en el presente convenio protegeran al ser humano en su dignidad y su identidad y
garantizaran a toda persona, sin discriminacion alguna, el respeto a su integridad y a sus
demas derechos y libertades fundamentales con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la
Medicina.Cada parte adoptara en su legislacion interna las medidas necesarias para dar
aplicacién a lo dispuesto en el presente convenio.

Articulo 2. Primacia del ser humano
El interés y el bienestar del ser humano deberén prevalecer sobre el interés exclusivo de la
sociedad o de la ciencia.

Articulo 3. Acceso igualitario a los beneficios de la sanidad

La partes, teniendo en cuenta las necesidades de la sanidad y los recursos disponibles,
adoptaran las medidas adecuadas con el fin de garantizar, dentro de su ambito jurisdiccional,
un acceso igualitario a los beneficios de una sanidad de calidad apropiada.

Articulo 4. Obligaciones profesionales y normas de conducta

Toda intervencion en el ambito de la sanidad, comprendida la experimentacion, debera
efectuarse dentro del respeto a las normas y obligaciones profesionales, asi como a las
normas de conducta aplicables en cada caso.

Capitulo !
Consentimiento

Articulo 5. Regla general
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Una intervencién en el ambito de la sanidad solo podra efectuarse después de que la persona
afectada haya dado su libre e inequivoco consentimiento. Dicha persona debera recibir
previamente una informacion adecuada acerca de la finalidad y naturaleza de fa intervencion,
asi como sobre sus riesgos y consecuencias. En cuaiquier momento la persona afectada
podré retirar libremente su consentimiento.

Articulo 6. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para expresar su
consentimiento

1. A reserva de lo dispuesto en los articulo 17 y 20, s6lo podra efectuarse una intervencion a
una persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento cuando redunde en su
beneficio directo.

2. Cuando, segun la iey, un menor no tenga capacidad para expresar su consentimiento para
una intervencion, ésta sélo podra efectuarse con autorizacion de su representante, de una
autoridad o de una persona 0 institucion designada por la ley. La opinion del menor sera
tomada en consideracion como un factor que sera tanto o mas determinante en funcion de su
edad y su grado de madurez.

3. Cuando, segin la ley, una persona mayor de edad no tenga capacidad, a causa de una
disfuncion mental, una enfermedad o un motivo similar, para expresar su consentimiento para
una intervencién, ésta no podra efectuarse sin la autorizacion de su representante, una
autoridad o una persona o una institucion designada por la ley. La persona afectada debera
intervenir, en la medida de lo posible, en el procedimiento de la autorizacion.

4. El representante, la autoridad, persona o institucion indicados en los apartados 2 y 3,
recibirén, en iguales condiciones, la informacion a que se refiere el articulo 5.

5. La autorizacion indicada en los apartados 2 y 3 podra ser retirada, en cualquier momento,
en interés de la persona afectada.

Articulo 7. Proteccion de las personas que sufran trastornos mentales

La persona que sufra un trastorno mental grave s0lo podra ser sometida, sin su
consentimiento, a una intervencion que tenga por objeto tratar dicho frastorno, cuando la
ausencia de ese {ratamiento conlieve el riesgo de ser gravemente perjudicial para su salud y a
reserva de las condiciones de proteccion previstas por la ley, que comprendan procedimientos
de supervision y control, asi como de medios de elevacion de recursos.

Articulo 8. Situaciones de urgencia

Cuando, debido a una situacién de urgencia, no pueda obtenerse el consentimiento adecuado,
podra procederse inmediatamente a cualquier intervencion indispensable desde el punto de
vista medico en favor de la salud de Ia persona afectada.

Articulo 9. Deseos expresados anteriormente

Seran tomados en consideracion los deseos expresados anteriormente con respecto a una
intervencion médica por un paciente que, en el momento de !a intervencian, no se encuentre
en situacion de expresar su voluntad.
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Capitulo [l
Vida Privada y Derecho a la Informacion

Articulo 10. Vida privada y derecho a ia informacion

1. Toda persona tendr& derechos a que se respete su vida privada cuando se trate de
informaciones relativas a su salud.

2. Toda persona tendra derecho a conocer toda informacion obtenida respecto a su salud. No
obstante, debera respetarse la voluntad de una persona de no ser informada.

3. De modo excepcional, la ley podra establecer restricciones, en interés del paciente, con
respecto al ejercicio de los derechos mencionados en el apartado 2.

Capitulo IV
Genoma Humano

Articulo 11. No discriminacion
Se prohibe toda forma de discriminacitn de una persona a causa de su patrimonio genético.

Articulo 12. Pruebas genéticas predictivas

Sélo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que permitan
identificar al sujeto como portador de un gen responsable de una enfermedad, o detectar una
predisposicion o una susceptibilidad genética a una enfermedad, con fine médicos o de
investigacion médica, y con un asesoramiento genético apropiado.

Articulo 13. Intervenciones sobre el genoma humano

Unicamente podra”efectuarse una intervencién que tenga por objeto modificar el genoma
humano por razones preventivas, diagnosticas o terapéuticas, y sélo cuando no tenga por
finalidad |a introduccion de una modificacion en ef genoma de la descendencia.

Articulo 14. No seleccion de sexo

No se admitira la utilizacion de técnicas de asistencia médica a la procreacion para elegir el
sexo de la persona que va a nacer, salvo en casos en que sea preciso para evitar una
enfermedad hereditaria grave vinculada al sexo.

Capitulo V
Experimentacion Cientifica

Articulo 15, Regla general

La experimentacion cientifica en el ambito de la Biologia y la Medicina se efectuara libremente,
a reserva de lo dispuesto en el presente convenio y en ofras disposiciones juridicas que
garanticen la proteccion del ser humano.

Articulo 16. Proteccion de ias personas que se presten a un experimento
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No podré hacerse ninglin experimento con una persona, a menos que se den las siguientes
condiciones:

i) que no exista un metodo alternativo al experimento con seres humanos de eficacia
comparable,

ii) que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean desproporcionados con respecto a
los beneficios del experimento,

iii) que el proyecto de experimento haya sido aprobado por la autoridad competente después
de haber efectuado un estudic independiente acerca de su pertinencia cientifica, comprendida
una evaluacion de la importancia del objetivo del experimento, asi como un estudio
multidisciplinar de su aceptabilidad en el plano ético,

iv) que la persona que se preste a un experimento esté informada de sus derechos y garantias
que la ley prevé para su proteccion,

v) que el consentimiento a que se refiere el articulo 5 se haya otorgado libre y explicitamente y
esta consignado por escrito. Este consentimiento podra ser libremente retirado en cualquier
momento.

Articulo 17.Proteccion de las personas que no tengan capacidad para expresar Su
consentimiento a un experimento

1. Sélo podra hacerse un experimento con una persona que no tenga, conforme al articulo 5,
capacidad para expresar su consentimiento acerca del mismo, cuando se den las siguientes
condiciones:

i. que se cumplan las condiciones enunciadas en el articulo 16, parrafos (i) a (iv);

ii. que los resultados previstos del experimento supongan un beneficio real y directo para su
salud;

iii. que el experimento no pueda efectuarse con una eficacia comparable con sujetos capaces
de prestar su consentimiento al mismo;

iv. que se haya dedo explicitamente y por escrito la autorizacion prevista en el articulo 6 yv.
que la persona no exprese su rechazo al mismo.

2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley, podra
autorizarse un experimento cuyos resultados previstos no supongan un beneficio directo para
la salud de la persona si se cumplen las condiciones enumeradas en los parrafos (i), (iii), (iv) y
(v) del apartado 1 anterior, asi como las condiciones suplementarias siguientes:

i. El experimento tenga por objeto, mediante una mejoria significativa del conocimiento
cientifico del estado de la persona, de su enfermedad o de su trastorno, contribuir a lograr en
un determinado plazo resultados que permitan obtener un beneficio para la persona afectada o
para otras personas de la misma categoria de edad o que padezcan la misma enfermedad o el
mismo frastorno, o que presenten las mismas caracteristicas,

ii. El experimento sélo represente para la persona un riesgo o un inconveniente minimo.
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Articulo 18.Experimentacién con embriones in vitrol. Cuando la experimentacion con
embriones in vitro esté admitida por la ley, ésta debe garantizar una proteccion adecuada del
embrion. '

3. Se prohibe la constitucion de embriones humanos con fines de experimentacion.

Capitulo VI
Extraccion de Organos y Tejidos de Donantes Vivos Para Trasplantes

Articulo 19. Regla general

1. La extraccién de drganos o tejidos para trasplantes sélo podré efectuarse de un donante
vivo en interés terapéutico del receptor y cuando no se disponga del organo o del tejido
apropiados de una persona fallecida ni de un método terapéutico alternativo de eficacia
comparable.

2. El consentimiento a que se refiere el articulo 5 debera ser libre y explicitamente otorgado,
bien por escrito 0 ante una autoridad.

Articulo 20. Proteccion de las persona incapacitadas para expresar su consentimiento a la
extraccion de 6rganos

No podra procederse a ninguna extraccion de organos o de tejidos de una persona que no
tenga capacidad para expresar su consentimiento conforme al articulo 5.

De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por ia ley, la extraccion de
tejidos regenerables de una persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento
podra autorizarse si se cumplen las condiciones siguientes:

i. i se dispone de un donante compatible de prestar su consentimiento,

ii. si el receptor es hermano o hermana del docente,

iii. si la donacion es para preservar la vida del receptor,

iv. si se ha dado explicitamente y por escrito la autorizacion prevista en los apartados 2 y 3 dei
articulo 6, segun la ley y de acuerdo con la autoridad competente,

v. si el donante potencial no expresa su rechazo a la misma.

Capitulo Vi
Prohibicion del Aprovechamiento y la Utilizacion de una Parte del Cuerpo Humano

Articulo 21. Prohibicion del aprovechamiento
El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberan ser fuente de aprovechamientc.

Articuio 22. Utilizacion de un parte extraida del cuerpo humano
Cuando una parte del cuerpo humano haya sido extraida en el curso de una intervencion, solo
podra conservarse y ufilizarse con una finalidad distinta de aquella para la que hubiera sido
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extraida, de conformidad con los procedimientos de informacion y de consentimiento
adecuados.

Capitulo VIII
Contravencion de lo Dispuesto en el Convenio

Articulo 23. Contravencion de los derechos o principios

Las partes garantizaran una proteccion jurisdiccional adecuada con el fin de impedir o hacer
cesar en breve plazo cualquier contravencion ilicita de los derechos y principios reconocidos
en el presente convenio.

Articulo 24. Reparacion de un dafo injustificado .
La persona que haya sufrido un dafio injustificado como resultado de una intervencion tendra
derecho a una reparacion equitativa en las condiciones y modalidades previstas por la ley.

Articulo 25. Sanciones

Las partes deberan prever sanciones apropiadas para los casos de incumplimiento de lo
dispuesto en el presente convenio.

Capitulo X

Relacion del Presente Convenio con otras Disposiciones

Articulo 26. Restricciones al ejercicio de los derechos

1. El ejercicio de los derechos y las disposiciones de proteccion de contenidos en el presente
convenio no podran ser objeto de ofras restricciones que las que, previstas por la ley,
constituyan medidas necesarias, en una sociedad democratica, para la seguridad piblica, la
prevencion de las infracciones penales, la proteccion de la salud publica o la proteccion de los
derechos y libertades de las demés personas.

2. Las restricciones a los que se refiere el parrafo precedente no podrén aplicarse a los
articulos 11, 13, 14, 16, 17, 19,20 y 21.

Articulo 27. Proteccion mas extensa

Ninguna de las disposiciones del presente convenio debera interpretarse en el sentido de que
limite o atente contra la facultad de cada parte para conceder una proteccion mas extensa con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina que la prevista por el presente
convenio.

Capitulo X
Debate Piblico

Articulo 28. Debate publico
Las partes en el presente convenio se encargaran de que las cuestiones fundamentales
planteadas por los avances de la Biologia y la Medicina sean objeto de un debate publico
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apropiado, a la luz, en particular, de las implicaciones médicas, sociales, econémicas, éticas y
juridicas pertinentes, y de que sus posibles aplicaciones sean objeto de consultas apropiadas.

Capitulo XI
Interpretacion y Seguimiento del Convenio

Articulo 29. Interpretacion del convenio

El Tribunal Europeo de Derechos Humanos podra emitir dictamenes consultivos, con
independencia de todo litigio concreto que se desarrolle ante un 6rgano jurisdiccional, sobre
cuestiones juridicas relativas a la interpretacion del presente convenio, a solicitud de;

- el Gobierno de una de las Partes, una vez informadas las demas partes,

- &l Comité instituido por el articulo 32, en su composicion restringida a los representantes de
las partes en el presente convenio, mediante decision adoptada por una mayoria de dos
tercios de los votos emitidos.

Articulo 30 . Informes sobre Ia aplicacion del convenio

Cualquier parte, a instancias del Secretario General del Consejo de Europa, proporcionara las
explicaciones requeridas acerca del modo en que su legisliacién interna garantiza la aplicacion
efectiva de todas las disposiciones del presente convenio.

Capitulo Xl
Protocolos

Articulo 31. Protocolos

Podran redactarse protocolos de conformidad con lo dispuesto en el articulo 32, con el fin de
desarrollar, en los ambitos especificos, los principios contenidos en el presente convenio.Los
protocolos quedaran abiertos a la firma de los signatarios del convenio. Seran sometidos a
ratificacion, aceptacion o aprobacion. Un signatario no podra rafificar, aceptar o aprobar los
protocolos, sin haber rectificado, aceptado o aprobado el convenio con anterioridad o
simultaneamente.

Capitulo XIli
Enmiendas al Convenio

Articulo 32. Enmiendas al Convenio

1. Las tareas enmendadas al Comité en el presente articulo y en el articulo 29 se llevaran a
cabo por el Comité Director para la Biogtica (CDBI) ¢ por cualquier otro comité designado a
este efecto por el Comité de Ministros.

2. Sin perjuicio de las disposiciones especificas del articulo 29, todo Estado miembro del
Consejo de Europa, asi como toda parte en el presente convenio que no sea miembro del
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Consejo de Europa, podra hacerse representar en el seno del Comité cuando aquél
desempeiie las tareas confiadas por el presente convenio, y si dispone de voto en el mismo.

3. Todo Estado a que se refiere el articulo 33 o que haya sido invitado a adherirse al convenio
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 34, que no sea parte en el presente convenio,
podra designar un observador ante el Comité. Si la Comunidad Europea no es parte, podra
designar un observador ante el Comité.

4, Con el fin de tener en cuenta los avances cientificos, el presente convenio sera objeto de un
estudio en el seno del Comité en un plazo maximo de cinco afios a partir de su entrada en
vigor, y en lo sucesivo, a intervalos que determinara el Comité.

5. Toda propuesta de enmienda al presente convenio, asi como toda propuesta de protocolo o
de enmienda a un protocolo, presentada por una parte, el Comité o el Comité de Ministros,
sera comunicada al Secretario General del Consejo de Europa y se transmitira por mediacion
del mismo a los Estados miembros del Consejo de Europa, a la Comunidad Europea, a todo
signatario, a toda parte, a todo Estado invitado a firmar el presente convenio conforme a lo
dispuesto en el articulo 33, y a todo Estado invitado a adherirse al mismo conforme a lo
dispuesto en el articulo 34.

6. El Comité examinara la propuesta no antes de dos meses a partir de que le haya sido
transmitido por el Secretario General, conforme al parrafo

7. El Comité sometera a la aprobacion del Comité de Ministros el texto adoptado por mayoria
de dos tercios de los votos emitidos. Una vez aprobado, este texto sera comunicado a las
partes para su ratificacion, aceptacion o aprobacion.

8. Toda enmienda enfrara en vigor, con respecto a las partes que Ia hayan aceptado, el primer
dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de un mes a partir de la fecha en que
hayan comunicado al Secretario General su aceptacion cinco Partes, comprendidos al menos
cuatro Estados miembros del Consejo de Europa. Para toda parte que lo acepte
posteriormente, la enmienda entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracion de
un periodo de un mes a partir de |a fecha en que la mencionada parte haya comunicado al
Secretario General su aceptacion.

Capitulo XIV
Clausulas Finales

Articulo 33. Firma, ratificacion y entrada en vigor

1. E! presente convenio queda abierto a la firma de los Estados miembros de! Consejo de
Europa, de los Estados no miembros que hayan participado en su elaboracion y de la
Comunidad Europea.

2. El presente convenio sera sometido a ratificacion, aceptacion o aprobacion. Los
instrumentos de ratificacion, aceptacion o aprobacion se depositaran en poder del Secretario
General del Consejo de Europa.

3. El presente convenio entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un
periodo de tres meses a partir de la fecha en que cinco Estados, que incluyan al menos cuatro
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Estados miembros del Consejo de Europa, hayan expresado su consentimiento en quedar
vinculados por e! convenio conforme a lo dispuesto en el apartado precedente.

4. Para todo signatario que exprese posteriormente su consentimiento en quedar vinculado por
el convenio, el mismo entrard en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un
periodo de tres meses a partir de la fecha de! depésito de su instrumente de ratificacion,
aceptacion o aprobacion.

Articulo 34. Estados no miembros

1. Una vez enirado en vigor el presente convenio, el Comité de Ministros del Consejo de
Europa podra invitar a adherirse al presente convenio, previa consulta a las partes, a cualquier
Estado no miembro del Consejo de Europa, mediante una decision adoptada por la mayoria
prevista en el articulo 20, parrafo d, del Estatuto del Consejo de Europa, y por unanimidad de
los votos de los representantes de los Estados contratantes que tengan derecho a estar
representados en el Consejo de Ministros.

2. Para todo Estado adherente, el convenio entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a
la expiracion de un periodo de tres meses a partir de la fecha del depdsito del instrumento de
adhesion ante el Secretario General de! Consejo de Europa.

Articulo 35 Aplicacion teritorial

1. Todo signatario, en el momento de la firma o en el momento del depdsito de su instrumento
de ratificacion, aceptacion o aprobacion, podra designar e! territorio o territorios a los que se
aplicara el presente convenio. Cualquier otro estado podré formular la misma declaracion en el
momento de depositar su instrumento de adhesion.

2. Toda parte, en cualquier momento posterior, podra extender la aplicacion del presente
convenio mediante una declaracion dirigida al Secretario General del Consejo de Europa, a
cualquier otro territorio designado en la declaracion y del que asuma las relaciones
internacionales o para el que esta habilitado para adoptar decisiones. El convenio entraré en
vigor con respecto a este territorio el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un
periodo de tres meses a partir de la fecha de recepcion de la nofificacion por el Secretario
General.

Articulo 36. Reservas

1. Cualquier Estado y la Comunidad Europea podran formular, en el momento de la firma del
presente convenio o del depodsito del instrumento de ratificacion, una reserva con respecto a
una disposicion particular del convenio, en la medida en que una ley vigente en su territorio no
sea conforme a dicha disposicion. ias reservas de carécter general no se autorizan segin los
términos del presente articulo.

2. Toda reserva emitida conforme al presente articulo incluira un breve informe de la ley
pertinente.

3. Toda parte que extienda la aplicacion del presente convenio a un territorio designado en
una declaracion prevista en aplicacion del apartado 2 del articulo 35, podré formular una
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reserva para el teritorio de que se trate, conforme a lo dispuesto en ios apartados
precedentes.

4. Toda parte que haya formulado la reserva indicada en el presente articulo podra retiraria por
medio de una declaracion dirigida el Secretario General del Consejo de Europa. La retirada
surtira efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de un mes a partir
de la fecha de recepeion por el Secretario General.

Articulo 37. Denuncia

1. Toda parte podra denunciar el presente convenio, en cualquier momento, mediante
notificacion dirigida al Secretario General del Consejo de Europa.

2. La denuncia surtira efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de
tres meses a partir de la fecha de recepcion de la notificacion por el Secretario General,

Articulo 38. Notificaciones

El Secretario General del Consejo de Europa notificara a ios Estados Miembros de! Consejo, a
la Comunidad Europea, a todo signatario, a toda parte, y a cualquier otro estado que haya sido
invitado a adherirse al presente convenio:

a. toda firma;

b. el depésito de todo instrumento de ratificacién, aceptacion, aprobacion o adhesion;

¢. toda fecha de entrada en vigor del presente convenio, conforme a sus articulos 33 6 34;

d. toda enmienda o protocolo adoptado conforme el articulo 32, v la fecha en la que dicha
enmienda o protocolo entren en vigor;

e. toda declaracion formulada en virtud de lo dispuesto en e articuio 35

f. toda reserva y toda retirada de reserva formuladas conforme a lo dispuesto en el articulo
36g. cualquier otro acto, nofificacion o comunicacion que tenga relacion con el presente
convenio.



ANEXO Vi
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PROTOCOLO ADICIONAL AL CONVENIO PARA LA PROTECCION DE LOS DERECHOS
HUMANOS Y LA DIGNIDAD HUMANA EN RELACION CON LA APLICACION DE LA
BIOLOGIA'Y LA MEDICINA SOBRE LA PROHIBICION DE CLONAR SERES HUMANOS

Articulo 1. Se prohibe cualquier intervencion que tenga por objeto crear un ser humano
genéticamente idéntico a otro, ya sea vivo 0 muerto.

A los efectos de este articulo, la expresion ser humano "genéticamente idéntico” a otro ser
humano significa compartir con otro la misma carga nuclear genética.

Articulo 2. No se podran hacer derogaciones de este protocolo al amparo del parrafo 1 del
articulo 26 del Convenio.

Articulo 3. Entre las Partes, las disposiciones de los articulos 1 y 2 de este Protocolo se
consideraran articulos adicionales del Convenio y las disposiciones del Convenio se les
aplicaran coherentemente.

Articulo 4. Este protocolo se abrira a la firma de los firmantes del Convenio. Esta sujeto a
ratificacién, aceptacion o aprobacién. Un Firmante no podra ratificar, aceptar o aprobar este
Protocolo si previa o simuitaneamente no ha ratificado, aceptado o aprobado el Convenio. Los
instrumentos de ratificacion, aceptacion o aprobacion se depositaran ante el Secretario
General del Consejo de Europa.

Articulo 5.

1. Este protocolo entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a fa expiracion de un periodo
de fres meses tras la fecha en que cinco Estados, incluidos al menos cuatro Estados
miembros del Consejo de Europa, hayan expresado su consentimiento a obligarse por el
Protocolo, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4.

2. Respecto a todo Firmante que a partir de ese momento exprese su consentimiento a
obligarse por €l, el Protocolo entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracion de
un periodo de tres meses fras la fecha en que se deposite el instrumento de ratificacion,
aceptacion o aprobacion.

Articulo 6
1. Tras la entrada en vigor de este Protocolo, cualquier Estado que se haya adherido al
Convenio podra hacerlo también a este Protocolo.
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2. La adhesion se efectuara mediante el deposito, ante el Secretario Generai del Consejo de
Europa, de un instrumento de adhesion, que entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a
la expiracion de un periodo de tres meses tras la fecha del deposito.

Articulo 7

1. Cualquier Parte puede denunciar este Protocolo en cualquier momento, mediante
notificacion dirigida al Secretario General del Consejo de Europa.

2. La denuncia sera efectiva el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de
tres meses tras la fecha de recepcion de tal notificacion al Secretario General.

Articulo 8. El Secretario General dei Consejo de Europa notificara a los Estados miembros del
Consejo de Europa, a la Comunidad Europea, a todos los Firmantes, a toda Parte y a
cualquier otro Estado invitado a adherirse al Convenio:

a) toda firma;

b) el depésito de cualquier instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacion, o adhesion;
c) toda fecha de entrada en vigor de este Protocolo, de acuerdo con los Articulos 5y 6;

d) cualquier otro acto, notificacion o comunicacion relativa al Protocolo.

Hecho en..., el ..., en inglés y francés, ambos textos igualmente auténticos, en una sola copia
que sera depositada en ios archivos del Consejo de Europa. E! Secretario General remitira
copias certificadas a cada Estado miembro del Consejo de Europa, a los Estados no miembros
que hayan participado en su elaboracion, a cualquier Estado invitado a adherirse al Convenio
y a la Comunidad Europea. E! 6 de noviembre, el Comité de Ministros del Consejo de Europa
ha aprobado el Protocolo al Convenio de Bioética que prohibe la clonacion de seres humanos.
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