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Resumen

El presente estudio tiene por objeto analizar los impactos que la Biotecnologia
ha tenido sobre el Derecho Penal ecuatoriano, particularmente en la intervencién en el
genoma humano mediante las técnicas de manipulacion genética gracias a las cuales es
posible alterar, modificar, sustituir, editar y reemplazar genes, modificando la estructura
original del genotipo humano.

Estructurado en tres capitulos, en el primero se analizan las aplicaciones
practicas de dicha ciencia en areas especificas del saber humano y las nuevas técnicas
de diagndstico y terapias generadas a partir de estos conocimientos, las cuales son
reguladas por la intervencion del derecho que busca incesantemente detener los excesos
de la investigacion cientifica; se revisan los avances de varias legislaciones internas y de
los instrumentos internacionales que contribuyen a la universalizacion de parametros
éticos y juridicos nuevos, asi como los nuevos derechos humanos asumidos por la
legislacion ecuatoriana como derechos fundamentales, y que son categorizados como
nuevos bienes juridico-penales merecedores de una tutela penal.

En el segundo capitulo se estudia la forma de identificar la fuente de la que
nacen estos bienes juridicos novedosos para ello se desentrafian las concepciones de
bien juridico por las que se ha trasuntado y por las que se pasa para dicha identificacion
y asi revisar la técnica legislativa empleada para tipificar el delito de manipulacién
genética en la legislacion ecuatoriana, desentrafiando las modalidades de los bienes
juridicos afectados, asi como el recurso a la técnica de los delitos de peligro.

En el tercer capitulo se pasa revista de los controles extrapenales existentes en el
ordenamiento juridico ecuatoriano y se los analiza considerando si es necesaria la
intervencion penal, para luego conocer las conductas de manipulacion genética, terapia
génica en la linea germinal y clonacion, tipificadas como delitos en nuestra legislacion
penal de nueva data.

La investigacion plantea, por tanto, una propuesta dogmatica tendiente a limitar
el ius puniendi en el nuevo sistema penal ecuatoriano; y, a una adecuada comprension y

aplicacion practica de los novedosos tipos penales.

Palabras clave: Genética Humana, Derecho Penal, Biotecnologia, Ingenieria Genética,

Biologia Molecular.
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Introduccion

En el afio de 1993 ingresé a la Facultad de Jurisprudencia, Ciencias Politicas y
Sociales de la Universidad Central del Ecuador y durante las clases de Derecho Civil a
cargo del maestro Ernesto Ruiz Arturo, tuve mi primer acercamiento al Derecho
Genético, cuando en clases se dilucidaba las cuestiones referidas a filiacion. Para
entonces, en Ecuador, hablar sobre las posibilidades extraordinarias que ofrecia el
conocimiento del genoma humano era una suerte de novela de ciencia ficcion por las
cuestiones espectaculares que se planteaban como parte de las técnicas de manipulacion
genética. Términos como “hibrido”, “clon”, “quimera”, eran solo descritos en los textos
de Biologia y en los libros y novelas de la mitologia griega cuando se describian a seres
extraordinarios como Medusa, el Minotauro, la Esfinge de Tebas y los Centauros.

El segundo acercamiento resulté de mi vinculacion, no oficial, a la Facultad de
Ciencias Médicas, pues a medida que transcurrian mis estudios en la Escuela de
Derecho, asistia con cierta regularidad, en calidad de “oyente”, también a la Escuela de
Medicina, logrando conocer practicamente al mismo tiempo estos maravillosos mundos,
aunque no con la misma intensidad pues en este tltimo lugar las clases acabaron para
mi al cabo de solo cinco afios debido a las elecciones a las que nos enfrenta la vida. En
una de esas clases magistrales, el docente, cuyo nombre no recuerdo, hablaba de los
mecanismos de transmision de la herencia y de las teorias de Mendel desarrolladas a
proposito de su experimento con guisantes.

La vinculacion entre el derecho y las ciencias médicas, de la que me beneficié,
en ese tiempo realizada de forma coyuntural y por esas circunstancias de la vida,
prontamente alcanzd una razon de ser y para el afio 2000, mi interés en estas ramas
aparecio justificada en la investigacion que presenté para recibirme de doctor en
Jurisprudencia en el Alma Mater, cuyo objeto era el estudio de la inseminacidén
artificial, la fecunda in vitro y el alquiler de vientre desde el punto de vista del derecho
ecuatoriano. La investigacion dirigida por el eminentisimo doctor Lauro Escobar, quien
fuera posteriormente mi compafiero de docencia, para entonces generé mucha inquietud
en los evaluadores de ese trabajo porque consideraban el tema muy novedoso y poco
aplicable a nuestra realidad debido a los adelantos tecnolégicos muy limitados.

En mis posteriores estudios de posgrado continlie trabajando en el area de

Bioderecho, pero el enfoque desde el cual se lo analizaba correspondia més al Derecho



20

Penal debido a la preferencia que habia desarrollado por esa rama tan compleja y
delicada de las Ciencias Juridicas, gracias a la cual comprendi la necesidad de
racionalizar el poder punitivo del Estado y defender los derechos de las ciudadanos que
asistian a una transformacion social sin precedentes y a una notable expansion del ius
puniendi derivada de los enormes avances de la ciencia y de la técnica y particularmente
de la Genética Humana y la Biotecnologia.

Asi, luego de varios afios dedicado al estudio de los impactos de las
biotecnologias en el campo del Derecho Penal, y tomando en cuenta que en el afio 2009,
se publica el Anteproyecto del Codigo Organico de Garantias Penales, en el cual se
tipifica como delito la manipulaciéon genética por primera vez en la historia de la
legislacion penal ecuatoriana, aparece la oportunidad para trabajar en un tema que aina
las ciencias médicas y el Derecho Penal dando origen a este trabajo de investigacion que
naci6 en el seno de la Universidad Andina Simén Bolivar.

Ya entrando en materia, es importante destacar que la investigacion y
experimentacion cientificas son consideradas el motor que impulsa el desarrollo de la
sociedad, pues gracias a los conocimientos que proporciona se ha ido innovado el saber
y se han ido solucionando varios de los grandes problemas que ha enfrentado la
humanidad. Gracias a ellas se han producido los grandes avances del saber humano en
materia de telecomunicaciones, de la informética y, finalmente, de la genética humana
que han ido mejorando ostensiblemente la calidad de vida de las personas, y han
concedido al ser humano un poder extraordinario y fascinante, del cual nunca antes
habia sido provisto, lo que lo ha llevado a ser considerado como un “dios” por la
enorme capacidad de dominio que posee.

En el campo de la Genética Humana, los avances cientificos producidos gracias
al apoyo de la Ingenieria Genética y a la Biologia Molecular han logrado enarbolar y
consolidar una revolucion genética, gracias a la cual se han descubierto las funciones
mas basicas y elementales de la transmision de la herencia, los mecanismos de
produccion de la vida y la forma como editar el patrimonio genético, permitiendo que
los hombres de ciencia puedan controlar y adulterar el genotipo humano, animal y
vegetal, desentrafiando, de esta forma, el wltimo reducto que quedaba por ser
descubierto, el del genoma.

Con el Proyecto Genoma Humano, a mediados de la década de los 90, aparecen
varias ciencias novedosas que permiten mejorar las técnicas de reproduccion asistida

mediante la terapia génica en la linea somatica y en linea germinal, y se considera
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indispensable el mapeo del genoma humano para el diagnostico y tratamiento de las
enfermedades, asi como para el desarrollo de la Biologia, pues el objetivo no se limitaba
a la secuenciacion del genoma humano sino también del genoma animal. La
secuenciacion completa del genoma humano se convirtid entonces en una necesidad
indispensable que es concluida tempranamente el 26 de junio de 2000, muchos afios
antes de su programacion inicial, lo que determina un desesperado intento para obtener
los valiosos conocimientos derivados del genoma, asi como la rapidez con que las
investigaciones gendmicas iban avanzando, y el enorme interés, publico y privado, de
que esos conocimientos sean adquiridos, de forma urgente, para realizar con ellos una
aplicacion practica que originalmente se sustentaba en el diagndstico y en el tratamiento
de muchas enfermedades humanas de origen genético.

En ese contexto, el derecho se vio en la necesidad de dotar de una
instrumentacién lo suficientemente amplia que permitiera, en un primer momento, el
desarrollo de la ciencia y de la técnica mediante el establecimiento de una regulacion
juridica que tutele y proteja a la libertad de investigacion y de experimentacion
cientifica, y, en segundo lugar, el respeto a los derechos fundamentales de los seres
humanos, entre los que se comprendian tanto a aquellos de vieja data (dignidad, vida,
libertad, etc.), como aquellos nuevos derechos humanos emergentes, aunque también
fundamentales, que iban siendo identificados como producto de los avances en Genética
Humana, Ingenieria Genética y Biologia Molecular.

Los conocimientos otorgados por estas novedosas ciencias provocan una
modificacion de los valores sociales y de las practicas tradicionales en aspectos
insospechados. La reproduccion humana, por ejemplo, se ve favorecida por el empleo
de técnicas como la fecundacién in vitro o la inyeccidon intracitoplasmatica, que
combaten las causas de esterilidad masculina y femenina y permiten la materializacion
de varios derechos fundamentales como el de procrear, de poblar el mundo, de formar
una familia. Otro ejemplo lo encontramos en el aparecimiento de los examenes de
diagnostico genético prenatal con los cuales se puede conocer si el nascituris o un
embrion preimplantatorio adolecen de alguna anormalidad o patologia genética, con lo
cual se abre un abanico de posibilidades que pasan por el aborto, la terapia génica fetal,
la terapia génica embrionaria, el descarte del embrion preimplantatorio, etc.

Segtn la Corte Interamericana de Derechos Humanos (Corte IDH), en el caso
Artavia Murillo vs. Costa Rica de 2012, las legislaciones que impiden la practica de las

técnicas de reproduccion asistida, especialmente la fecundacion in vitro, se las considera
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contrarias a la Convencion Americana sobre Derechos Humanos (CADH) porque vejan
los derechos previstos en los articulos 11, numeral 2 y 17 numeral 2 y 24, que
consagran el derecho a fundar una familia y a la igualdad a la ley. El no adoptar las
medidas necesarias para evitar que la criatura nazca con una malformacion genética, en
cambio, genera una responsabilidad por los diagndsticos preconceptivos y prenatales
que es abarcada en las acciones denominadas wrongful birthy y wrongful life.

En este contexto de avances y modificaciones de la realidad social debido a las
investigaciones y experimentaciones en el ambito del genoma humano, se van
identificando nuevas condiciones esenciales que garantiza la vida de las personas y de
los colectivos, en sociedad, se los reconoce en la norma juridica y se dispensa un
sistema de tutela atribuido a la distinta rama del derecho. Por eso, en esta investigacion
que se presenta, se realiza un analisis pormenorizado de estos notables acontecimientos
cientificos y tecnoldgicos en el area de la Genética Humana, que han marcado
profundamente a la sociedad, la cual ha requerido y requiere cada vez mas y mayores
niveles de seguridad y proteccion ante las eventuales amenazas propias de la
Biotecnologia, encontrando, para ello, las respuestas que necesita en un Derecho Penal
que intenta contener los avances de las investigaciones gendmicas que vulneran, en
ciertos casos, derechos fundamentales y bienes juridicos con relevancia penal.

Siguiendo un orden logico, en el primer capitulo se presenta un analisis de la
forma como la Genética, en los ultimos afos, ha ido modificando sustancialmente el
ambito de la Medicina hasta dotarla de amplias posibilidades entre las que se establecen
diagnodsticos mas precisos y certeros, asi como la creacion de nuevas técnicas tendientes
a la alteracion o edicion del patrimonio genético con la finalidad de curar las
enfermedades que, en su mayoria, provienen de una fuente genética. El establecimiento
de estas nuevas posibilidades diagnosticas y terapéuticas permite que el derecho vaya
vinculdndose con estas areas del conocimiento humano para procurar, en primer lugar,
un reconocimiento de la libertad de investigacion cientifica; y, en segundo lugar, la
universalizacién de un marco de principios juridicos y éticos que regulan la actuacion
cientifica la cual debe restringirse cuando durante su practica se afecten los derechos
humanos.

La intervencion del Derecho en el campo de la investigacion genética, solo se
producira luego de un largo trasuntar que inicia con una reflexion ética caracterizada
por una profunda discusion de lo que estd permitido hacer a los cientificos

particularmente en aquellos casos en los que intervienen seres humanos o material
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biologico humano; luego se avanza hacia un segundo momento en el que se dictan
varias regulaciones legales emergentes sobre el genoma humano y la investigacion y
experimentacion cientifica, y, finalmente, concluye con la universalizacion de varios
principios é€ticos y juridicos generales aplicables a estas actividades, en las cuales se
hace latente tanto el reconocimiento de nuevos derechos a los que se identifica como
“derechos gendmicos” pertenecientes a una cuarta generacion de derechos humanos, asi
como de una intervencion mas fuerte encargada al Derecho Penal.

En el capitulo segundo se analizan las distintas conceptualizaciones del bien
juridico para poder comprender su evolucion histérica y su configuracion en el Estado
constitucional de derechos, porque gracias a los avances de la Genética Humana, la
Ingenieria Genética y la Biologia Molecular, se ha reconocido un nuevo catdlogo de
bienes juridicos tales como la integridad genética, la identidad genética, la indemnidad,
intangibilidad o inalterabilidad del patrimonio genético, la integridad y diversidad de la
especie humana, la irrepetibilidad del ser humano, el derecho a la no discriminacidon por
razones genéticas, la dotacion genética doble de la linea genética femenina y masculina,
los cuales requieren ser examinados en su contenido y alcances; que estan descritos en
la Constitucion del Ecuador como derechos fundamentales.

Adicionalmente a ello se desentrafia el tipo penal del articulo 214 del COIP, en
el cual el legislador ecuatoriano tipifica el delito de manipulacion genética, pero desde
un punto de vista amplio que comprende la consideracion del fendmeno expansivo del
ius puniendi ecuatoriano, la utilizaciéon de la técnica del delito de peligro, las
modalidades de los bienes juridicos afectados y el efecto simbodlico concedido al tipo
penal en cuestion, con lo que se quiere demostrar tanto la maximizacion o expansion del
Derecho Penal, debida entre otras razones a la creacion de nuevos tipos penales y al
adelantamiento de las barreras de proteccion por el empleo de la técnica de los delitos
de peligro.

El tercer capitulo estudia el sistema de controles extrapenales existentes en
Ecuador de forma previa a la tipificacion de la manipulacion genética, la terapia génica
en la linea germinal y la clonacion, construidos desde la normativa constitucional e
infraconstitucional y administrativa, en los cuales se establecen mecanismos de
autorregulaciéon o autogobierno, asi como la creaciéon de un derecho administrativo
sancionador que se aplica para contener estas técnicas en aquellos casos en los cuales su
utilizacion no se justifique en razones de orden diagnostico, preventivo o terapéutico.

Luego se analiza la rubrica empleada por el legislador para ubicar sistematicamente las
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conductas antes detalladas, para lo cual se desentrafia el bien juridico-penal salud en su
contenido y dimensiones. Se concluye el capitulo con el analisis exhaustivo de las tres
conductas detalladas que constituyen delito, y en ese contexto se analiza los términos
utilizados por el legislador para describir el tipo penal, los bienes juridicos afectados por
cada tipo penal, las modalidades de los bienes juridicos afectados, y la estructura tipica.
El presente estudio propone un ejercicio de dogmadtica juridico penal, que se
apoya en las Ciencias Médicas y en las Ciencias Juridicas para aclarar el contenido de
las conductas descritas en el articulo 214 del COIP, con la finalidad exclusiva de
garantizar tanto una plena y material vigencia de los derechos fundamentales del
individuo, cuanto la de restringir los abusos del poder punitivo del Estado, que en estas

materias tan complejas tiende a desbordarse irracionalmente.
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Capitulo primero

Genética, Biotecnologia y Derecho

Introduccion

En este capitulo se realizard un andlisis de como la Genética Humana y la
Biotecnologia empleadas en la investigacion y experimentacion cientifica del genoma
humano, han generado una revolucion importantisima del conocimiento que afecto a
distintas areas del saber humano entre las cuales estan la Medicina, la Etica y, por
supuesto, el Derecho. Los notables desarrollos del conocimiento cientifico y
experimental en estas areas han generado no solo alternativas de solucion a importantes
problemas de la sociedad, sino que ademas han puesto en serio riesgo de afectacion a
determinados derechos fundamentales llegadndose inclusive a verse comprometida la
existencia misma de la especie humana.

Ante esa situacion, la sociedad se ve obligada a comprender que el progreso
cientifico y tecnoldgico no es neutro como ocurria en épocas pretéritas, en las cuales los
experimentos e investigaciones no comprometian aspectos y valores fundamentales de
la vida en sociedad y por tanto eran considerados sus descubrimientos como
beneficiosos para la humanidad y para el progreso de las sociedades. Después de que se
comprendiera la capacidad de destruccion de la raza humana y del medio ambiente,
ocurridas a proposito de varios experimentos, como los de Josef Mengele, en los
campos de concentracion nazi, la creacion de organismos modificados genéticamente, la
manipulacion genética y la experimentacion en seres humanos, etc., realizados gracias
al avance del conocimiento cientifico, la sociedad se muestra preocupada por ese tipo de
investigaciones y considera necesario que se acuda a la intervencion dispensada por el
derecho como el mecanismo de control de las conductas de los hombres de ciencia, pues
los otros mecanismo apenas pueden aplicarse con cierta efectividad.

La libertad de investigacion cientifica, en este contexto, adquiere una relevancia
trascendental, ya que gracias a ella se han podido realizar las profundas
transformaciones de la sociedad, y ha permitido su evolucion hasta alcanzar grandes
margenes de progreso y de satisfaccion de sus necesidades, hasta ser considerada como

un derecho fundamental que garantiza el avance y el progreso técnico de las sociedades.
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Pero cuando esta misma libertad desentrafia y experimenta con los componentes mas
esenciales de la especie humana, los potenciales riesgos y las consecuencias
efectivamente derivadas de estas practicas, urge realizar una seria reflexion ética y
filoséfica que deviene en una restriccion a esa libertad y en la imposicion de
mecanismos regulatorios que frenen cualquier intento de afectacion a la dignidad
humana, mediante el disefio de una legislacion dotada de unos minimos principios
éticos y juridicos que establecen que la investigacion y experimentacion cientifica
deben ser realizadas siempre con base en la consideracion y respeto de los derechos
fundamentales.

Nacen asi distintas manifestaciones éticas que se materializan en una serie de
informes y declaraciones en las que se universaliza una nueva ciencia, la Bioética, y se
restringe la labor de los cientificos y la libertad de investigacion cientifica estimandose
que la obtencién del conocimiento cientifico no puede realizarse en perjuicio de los
derechos fundamentales. Estos nuevos paradigmas son ademas la base de una
legislacion emergente que aparece prontamente para contener los abusos y reafirmar
una ética construida sobre la dignidad de las personas, la cual, en una tercera etapa,
tiende a internacionalizarse por la via de instrumentos internacionales que se preocupan
de establecer un estandar minimo y obligatorio de contencién del saber y del
conocimiento: los derechos fundamentales, los cuales se convierten en un limite
infranqueable que solo puede ceder ante circunstancias especificas referidas a
cuestiones de diagnostico y tratamiento de enfermedades.

A la par que la sociedad trasunta por un proceso lento de modificacion de sus
escalas valorativas, derivado de la revolucion genética, y racionaliza los peligros de
modificar el genotipo, los cientificos amplian cada vez el conocimiento del genoma
humano y terminan descifrandolo, lo que les permite controlar los procesos vitales mas
esenciales como son la transmision de la herencia, la creacion de nuevos organismos
derivados de la mezcla de genes humanos o animales y vegetales, la modificacion del
caudal genético humano, etc. El derecho, por su parte, se preocupa de identificar una
nueva dimension de derechos humanos, que alcanzan el grado de derechos
fundamentales, correspondiente a los denominados derechos genéticos o bioderechos,
con los cuales se pretende resguardar la condicion humana y sustentar una nueva

perspectiva de la dignidad que se construye desde su genoma.
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1. La Genética Humana

La Genética, de forma general, es una de las areas del conocimiento humano que
se preocupa del estudio de la herencia bioldgica. La Genética Humana, en un sentido
amplio, estudia las propiedades que le son comunes a todos los humanos y que lo
distinguen de los otros seres vivos, asi como también se dedica al analisis de las
caracteristicas de ciertos grupos de personas, a algunas familias o a determinados
individuos, lo que implica que se analiza de forma cientifica las similitudes y
diferencias entre los seres que constituyen la raza humana, al igual que las causas y la
forma cdmo se transmiten de una generacion a otra,! incluyendo la transmision de sus
enfermedades y su capacidad para tratarlas.?

Esta area del conocimiento ha logrado en pocos afios, menos de doscientos,
irrumpir en la Medicina y en la ciencia del siglo XXI y sus grandes impactos han sido
catalogados como parte de una “tercera revolucion”,® pues el conocimiento que otorga
el genoma humano sobre las funciones bésicas de todas las formas de vida, sumado al
consecuente control de aquellas, son apenas algunos de los espectaculares impactos que
se han producido en un corto tiempo gracias a las investigaciones genomicas de
animales, plantas y seres humanos. Si en un primer momento se hablaba del dominio
del hombre sobre el reino natural, ahora es muy facil afirmar que ese dominio se ha
trasladado de la naturaleza hacia la vida, entendiéndose esto ultimo como la sustitucion
de la naturaleza en los mecanismos de lo viviente.®

La clonacion de seres humanos, las técnicas de reproduccion humana asistida, la
seleccion del sexo, los bebés medicamento, la produccion de organismos modificados
genéticamente, etc., son algunas de las aplicaciones practicas de las investigaciones
cientificas realizadas gracias al exponencial desarrollo de la Genética Humana, lo cual

permite concluir que esta ciencia se encuentra actualmente en una verdadera stper
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especializacion, ya que se habla de ciencias como de la Citogenética, Genética
Molecular, Micromanipulacion, Ingenieria Genética, Biotecnologia, Nanotecnologia
Gendmica, Protedmica y Transcriptdmica, que amplian exponencialmente el
conocimiento humano, impactando de forma extraordinaria en una area tan sensible
para las personas como es el de la salud, pues se la ha mejorado en funcion de la
prevencion y cura o potencial cura de las enfermedades.®

Si antes la Medicina habia obtenido grandes éxitos para el diagnostico y la
deteccion de las enfermedades gracias al aparecimiento de las técnicas endoscopicas y
arteriograficas, el ultrasonido, la tomografia y la resonancia magnética, y, habia
alcanzado elevados niveles de acierto en la cura de enfermedades gracias a los
trasplantes, la cirugia laparoscépica y la cirugia robdtica, el empleo de los
conocimientos derivados de las investigaciones gendmicas, relacionados con la
ubicacion, posicionamiento, y funciones de los genes humanos, ha permitido la
realizacion de diagnosticos mucho mas complejos y precisos de las enfermedades y ha
permitido la creacion de nuevas técnicas que, como en el caso de la terapia génica,
permiten la edicion, el reemplazo o la sustitucion de los genes defectuosos para
reemplazarlos con genes no patoldgicos, sin importar si el ser humano se encuentra ain
dentro del vientre materno o en estado in vitro, desarrollandose en esta forma nuevas
perspectivas para la Medicina del futuro, pues se ha visto indudablemente influenciada
y revolucionada por la informacion obtenida del genotipo humano.

El conocimiento obtenido de los genes permite, en la actualidad, que la
Medicina adopte una méas compleja taxonomia en la que se incluyen como nuevas y
renovadas especies a la Medicina Genética, la Medicina predictiva-preventiva, la
Medicina personalizada o individualizada y la Medicina regenerativa, todas ellas con
una particular predileccién por el empleo y uso de la informacién gendmica, y con

repercusiones importantes en el area del Derecho.
1.1. La Medicina genética

La Medicina genética, cuyo objeto es el entendimiento de los genes de la especie
humana para conocer sus enfermedades potenciales y sus predisposiciones, asi como el

conocimiento de los genes de las bacterias, de los virus, de los parasitos y de las plantas

& Bartolomé Jaume Roig, “Prevencién de los defectos congénitos: Nuevas perspectivas”, en El
Derecho ante el Proyecto Genoma Humano, Fundacion BBV Documenta (Madrid: Fundacién BBV,
1994), 127.
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que aportan los medicamentos, no solo intenta descubrir las partes méas esenciales del
hombre en sus funciones normales, sino que se enfoca al conocimiento de cualquier
defecto funcional que se refleje en el organismo como una enfermedad que cause una
discapacidad mental o fisica, asi como aquellos genes que son responsables de una
predisposicion a enfermedades como la diabetes, la hipertension arterial, el cancer, etc.’

Gracias a la aplicacion de la Genética en la Medicina, en sus perspectivas
investigativa, experimental y terapéutica, se ha podido establecer una gran contribucion
para el diagnostico y tratamiento de las enfermedades, que revoluciond su concepcion
pues se sabe hoy, gracias a las investigaciones gendmicas, que casi todas las
enfermedades conocidas por el hombre derivan de una accién combinada de los genes y
el ambiente,® y que las enfermedades causadas total o parcialmente por factores
genéticos son la enorme mayoria y abarcan un amplio espectro de accion en los
siguientes campos:

e Los trastornos cromosdmicos debido al defecto o exceso de los genes

(sindrome Down, sindrome DiGeorge);
e Los defectos monogénicos, causados por mutaciones patégenas de genes
individuales (fibrosis quistica, anemia falciforme, sindrome de Marfan); y,

e En las enfermedades multifactoriales con herencia compleja (labio leporino,

paladar hendido, Alzheimer).

Gracias a esa misma contribucién, se ha podido descubrir nuevas técnicas para
las intervenciones en los componentes genéticos del ser humano mediante
procedimientos como la adicion, modificacion, sustitucion o supresion de genes,® lo
cual implica el establecimiento de una nueva forma de terapia: la terapia génica en la
linea germinal que, aunque estd caracterizada por una serie de fracasos’® o éxitos
relativos, podria desembocar en la realizacién de ciertas maniobras o procedimientos

tendientes a perfeccionar o mejorar a la raza humana y podria comprometer el
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patrimonio genético de la humanidad'® por la aplicacion de las técnicas de
neoeugenesia.

Asimismo gracias a los conocimientos obtenidos por los analisis genéticos, la
Medicina ha sufrido una seria transformacion hasta llegar a convertirse, en muy poco
tiempo, en una disciplina con bases experimentales y de observacion directa;*? con lo
que se ha producido un fendmeno muy especial caracterizado por el abandonado de su
caracter empirico, dogmatico y encubridor de ignorancia,’® y ha alcanzado altisimos
niveles de certeza evolucionado a la denominada Medicina cientifica en sus facetas de
Medicina predictiva-preventiva, Medicina personalizada o individualizada y Medicina

regenerativa.
1.2. La Medicina predictiva-preventiva

Se basa en el conocimiento que los genes aportan sobre una persona en lo
relacionado a la existencia de una predisposicion constitucional condicionada
genéticamente para padecer determinados procesos patoldgicos, por eso su objeto de
estudio es la identificacion de la susceptibilidad o la resistencia de un sujeto a
determinadas enfermedades.

El conocimiento de los genes es adquirido gracias a las innumerables
investigaciones realizadas tanto en el genoma humano como de otros organismos,
debido fundamentalmente a la secuenciacién y mapeo de los genes, lo cual ha permitido
identificar a los genes que son responsables de las principales enfermedades de caracter
hereditario, estableciéndose por tanto un conocimiento muy valioso sobre las
enfermedades, pero también sobre otros aspectos como la personalidad y el caracter de
los individuos que también son parte de la carga que se hereda a las nuevas
generaciones, y por ello la informacion que se obtiene de los genes es muy sensible
puesto que el conocimiento de estos aspectos pueden generar enormes repercusiones en

el derecho fundamental a la intimidad.
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En el aspecto clinico, la utilizacion de las pruebas tempranas para deteccion de
patologias derivadas de la conformacién genética de un individuo no causa mayores
problemas de orden legal, salvo en aquellos casos en los que los fines diagndsticos,
terapéuticos o preventivos son relegados a segundo plano o cuando, en determinadas
situaciones, se procura la terapia génica en la linea germinal sin un proposito
terapéutico. No obstante aquello, fuera del &mbito clinico, la informacion obtenida por
los estudios y andlisis del genoma generan serias inquietudes que han sido advertidas y
reguladas por el Derecho.

Se trata de aquellos casos en los cuales la informacion genética es utilizada
exclusivamente con fines discriminatorios para condicionar la responsabilidad de las
compafiias aseguradoras o también aquellas que evitan las obligaciones patronales
derivadas de la configuracion de una relacion laboral. En ambos casos el uso no clinico
de la informacién genética de un individuo ha generado conductas abiertamente
discriminatorias lesivas de derechos fundamentales. Asi, en el caso de las compafiias
aseguradoras, se ha impedido que las personas solicitantes de distintos tipos de seguros
personales (salud, vida, incapacidad) puedan acceder a estos contratos por la
informacidn que se obtiene de los examenes genéticos, o, en el mejor de los casos, que
la posibilidad de acceder a estos tipos de seguros se vea afectada por el establecimiento
de primas que son mucho mayores a las cominmente requeridas a otras personas que no
demuestran la predisposicion genética a una patologia.

Hasta hace no mucho tiempo atrads, las compafiias aseguradoras obtenian un
perfil genético del asegurado, basado en un cuestionario, en un reconocimiento médico
y también con la remision de los exdmenes médicos y las historias clinicas de los
pacientes, y a partir de ellos se obtenia informacion relevante tanto para el calculo del
riesgo que asumia la aseguradora, asi como para el establecimiento del valor de la
prima. Sin embargo, la necesidad de gestionar de mejor manera el riesgo que asumia la
empresa aseguradora solo podia ser realizada mediante la informacion que se podia
obtener de los datos genéticos de las personas, lo que provocd tratamientos
discriminatorios respecto de un grupo importante de la poblacion que se veia impedida
de contratar los seguros debido a una anormalidad en su componente genético.

La respuesta legislativa a estas practicas perjudiciales se impuso desde distintos
ambitos y se empezd a regular cuestiones que tienen que ver con la conceptualizacion
de lo que constituye y comprende los datos genéticos, la calidad de la informacién

obtenida, su utilizacion, el titular de la informacidn genética, el uso de la informacion
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sensible, las modificaciones ulteriores por diagnosticos errados y la temporalidad del
uso de dicha informacion, hasta llegar a prohibiciones expresas para el uso de la
informacion genética realizada con fines discriminatorios.

En este sentido es importante anotar que la Declaracion de Bilbao de 1993
rechazo la utilizacion de datos genéticos para discriminar a las personas; también en la
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (DUGHDH)
de la UNESCO, de 1997, se implementé una prohibicion expresa a cualquier trato
discriminatorio derivado de las caracteristicas genéticas (articulo 6); y en la Declaracién
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos de la UNESCO de 2003 se reafirma
dicha prohibicion al proscribir la discriminacion y estigmatizacion basdndose en los
datos genéticos y protedbmicos humanos, por cuanto ello afecta a los derechos humanos
fundamentales (articulos 7).

En legislaciones como la ecuatoriana, pese al reconocimiento expreso de nuevos
derechos genéticos desde la Constitucion de 2008, entre los que consta la intimidad
genética, solo a partir del afio 2013 en que se dictd el Reglamento para uso del material
genético humano, se cuenta con una regulacion juridica que se preocupa de
expresamente del prohibir la discriminacion genética en estos aspectos mediante la
implementacién varios derechos que protegen tanto la intimidad genética, como los
datos genéticos y su utilizacion en materia de contratos de seguros (articulos 7 y 8). Sin
embargo, este Reglamento incurre en un error pues en el articulo 5 se define como dato
genético a la “informacion sobre las caracteristicas hereditarias de una persona,
identificada o identificable obtenida por analisis de acidos nucleicos u otros analisis
cientificos”.

Una proteccion mas adecuada de los grupos poblacionales que necesitan de una
tutela en este ambito, requiere una definicion mas amplia y conglobante en la que,
adicionalmente a los datos genéticos del paciente, se contenga otro tipo de informacién
relacionada con el aspecto genético, por eso se considera necesario, tomando en cuenta
las distintas fuentes de informacion de las que disponen las compafiias aseguradoras,
que la definicién debe corresponder a la de los datos de caracter personal relativos a la
salud de la persona. Bajo aquella, debe comprenderse “todos los datos que se relacionen
con el cuerpo humano en su conjunto y, en particular, lo relacionado con la sexualidad,

la raza, el codigo genético, y que incluye, ademas, los antecedentes familiares, los
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habitos de vida, de alimentacion, de consumo, asi como las enfermedades actuales,
pasadas o futuras previsibles, de tipo fisico o psiquico”.t*

En esta definicion ingresan los datos de caracter genético y restringen a las
compafiias aseguradoras el uso de otra informacién que puede coadyuvar con la
realizacion de las practicas discriminadoras, pues como se advirtié antes, el
conocimiento de los genes aporta informacion que se relaciona no solo con una
predisposicion a enfermedades genéticas sino también aquella relacionada con el
caracter y la personalidad de las personas, asi como de aquellas que sufrieron sus
antecesores y que podrian también sufrir sus descendientes.

El otro aspecto que se habia mencionado es el que tiene que ver con la
discriminacion que ocurre en el campo de la responsabilidad derivada de las relaciones
laborales, en el aspecto de los gastos sanitarios en los que incurren los trabajadores. En
este sentido, Aparisi Miralles®® describe tres grandes implicaciones de los test genéticos
aplicados en las précticas discriminatorias:

e Aquellos casos en los que la prueba revela la presencia de un gen dominante
para una determinada enfermedad monozigoética, por lo que ésta o bien se padece

o, con mucha probabilidad, se padecera en un futuro. Asi, por ejemplo, el Corea

de Huntigton, que produce una terrible degeneracion neurologica;

oEl supuesto de la existencia de desordenes multifactoriales. En este caso, el
sondeo revela una propension a desarrollar una especifica patologia que podria

desembocar en enfermedad cuando se dieran interacciones entre el genotipo y

determinados entornos ambientales, como, por ejemplo, la exposicion

prolongada a la accion de algiin factor (una sustancia quimica, una radiacion,
etc.) presente en un lugar de trabajo. Su desarrollo dependera de caracteristicas
medioambientales y de la propia idiosincrasia del individuo, por lo que el
desarrollo de la patologia esta sujeto a gran incertidumbre. Un ejemplo de ello
seria la ya citada deficiencia glucosa-6-fosfato-deshudrogenasa (G-6-PD)

eLos sondeos revelan que el sujeto es heterocigoto o portador de un gen
autosomico recesivo y, por lo tanto, se revela asintomatico. Es el caso de la

anemia falciforme, ya que solo cuando el individuo es homozigético para el

14 Lucas Murillo De La Cueva, El tratamiento juridico de los documentos y registros sanitarios
informatizados y no informatizados, en Informacién y Documentacién Clinica, vol. 1l (Madrid: Consejo
General del Poder Judicial, Ministerio de Sanidad y Consumo, 1997), 585.

15 Angela Aparisi Miralles, “Igualdad y discriminacion genética”, en Anuario de Filosofia del
Derecho, n.% X111 (1996): 318, https://dialnet.unirioja.es.
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rasgo desarrolla la enfermedad. Se trata de personas completamente sanas, que

muy posiblemente nunca sufrirdn esa dolencia, pero que, debido a su caracter de

portadores de un gen «anormal» deberan afrontar una situacioén de segregacion.

La primera cuestion que se debe abordar en los supuestos planteados es la
referida a la realizacion del test genético, la cual de ser impuesta por el empleador para
otorgar el empleo, obviamente afectaria a un derecho fundamental a la intimidad del
potencial trabajador debido a que la informacion médica es de caracter confidencial, que
estd destinada exclusivamente para un uso que no puede ser en forma alguna la
habilitacion para la obtencion del empleo, puesto que para ello se deben observar las
capacidades o habilidades para el desarrollo del cargo funcién que debe desempefiar.
Entonces, si existe una imposicién de este tipo, el trabajador gozaria de plena libertad
para rechazar la realizacion de cualquier sondeo genético puesto que se trata de una
intromision grave en una esfera de libertad que esta constitucionalmente tutelada.

A mas de ello hay que anotar que toda persona cuenta con un derecho a no saber,
a no conocer cual el estado de su situacién médica, aun en los casos en que padezca una
enfermedad terminal o una patologia irreversible que no tenga cura. Este derecho a no
saber, que en sus origenes aparecio en el contexto clinico, es perfectamente aplicable
también a este tipo de relaciones laborales, asi como a aquellas que derivan de un
contrato de seguros, que ademas estd apoyado en un derecho de acceder a la
informacién que solamente le interese al sujeto y en el derecho a la intimidad pues se
trata de un dato propio del que puede hacer uso o no. Por lo tanto, la imposicién de un
test genético para el acceso a un puesto de trabajo es perjudicial a derechos
fundamentales como los aqui expuestos.

Desde otra perspectiva, los dos primero supuestos planteados refieren a
individuos que presentan enfermedades derivadas de su componente genético, por
manera que en estos casos si la informacion genetica es otorgada voluntariamente por el
trabajador, no puede constituir causa para el despido o la eliminacion de la
responsabilidad por enfermedades profesionales, sino que ella coadyuva a la mejora de
las condiciones en las que se presta la relacion laboral, permitiendo que el empleador
mejore las condiciones en las que se desarrolla el trabajo y se gestione, en mejor
manera, aquellos factores que aceleran la patologia, lo que implicaria mejorar la
deteccion oportuna de riesgos y de aquellos procesos para evitar la agravacion de la

dolencia.
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El tercer supuesto se trata de individuos que actualmente no presentan dolencia
alguna, es decir son personas sanas, sin embargo de ello la utilizacién de la informacion
genética de estas personas permitird al empleador gestionar el riesgo de asumir las
prestaciones sanitarias que se derivarian eventualmente y en ese sentido la contratacion
laboral no seria efectuada, produciéndose también una discriminacién por la utilizacion
de la informacién genética aun en aquellos casos de personas que no estdn enfermas
pero que con base en una predisposicion son discriminados por la futura patologia que
los podria afectar, aun antes de verificar efectivamente la presencia de la misma.

También en estos ambitos la legislacion ha previsto regulaciones expresas para
impedir este trato discriminatorio y por esa razén se ha prohibido el uso de la
informacion genética en estos ambitos, pues el resultado de estas practicas podria
generar que mucha gente, aun aquella que no padece efectivamente la patologia, sea
parte de grandes masas de desempleados impedidos de realizar sus proyectos de vida
debido a su componente genético.

La evolucion legislativa en estos aspectos paso de las prohibiciones expresas de
la realizacion de sondeos genéticos previos o posteriores a la contratacion laboral, hasta
flexibilizar la prohibicion en aquellos casos en que dichos sondeos sean el insumo
necesario para proteger y garantizar la salud y la seguridad del trabajador o de terceras
personas. La ley alemana de examenes genéticos humanos Gendiagnostikgesetz-GenDG
374/09, de 2009, por ejemplo, establece la prohibicion expresa en los términos
sefialados en el articulo 19; vy, en el articulo 20, numeral 2 se establece como excepcidn
la obtencién de dicho test genético cuando las patologias genéticas puedan incidir en el
cargo desempefiado y puedan poner en riesgo o afectar la salud del trabajador o de
terceras personas.

En Estados Unidos, la Genetic Information Nondiscrimination Act (GINA), de
2009, considera ilegal la discriminacidon por razones genéticas que se refieran a la
contratacion, el despido, los ascensos, los salarios, etc.; y establece como casos
excepcionales para la utilizacion del manejo de los datos genéticos aquellos casos en los
que la informacién se haya obtenido de forma casual o no intencional; aquella derivada
de los programas de bienestar o de servicios médicos prestados por el empleador; la
derivada de las certificaciones emitidas por entes oficiales para el cuidado de familiares
con afecciones graves; la que deriva para el control de riesgos biologicos en laboratorios

de Biotecnologia, etc.
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Finalmente, otro de los aspectos importantes en el ambito de la Medicina
predictiva-preventiva se refiere a las técnicas que esta emplea, pues refieren
fundamentalmente a la aplicacion de las técnicas de manipulacion genética entre las que
se encuentra la terapia génica en la linea germinal, es decir, aquella en la cual se utilizan
las células reproductoras del varon y de la mujer, pues al ser células totipotenciales,
dotadas de la particular caracteristica de poseer una capacidad funcional de dar lugar a
un individuo completo tras un proceso de desarrollo normal, su modificacion implica
que las posteriores generaciones de seres humanos sean participes de esa alteracion del
genotipo, aungue los riesgos de tal modificacion no sean con exactitud conocidos en sus
verdaderos efectos y consecuencias, asi como tampoco las posibles anomalias o

malformaciones que se podrian presentar en la descendencia.
1.3. La Medicina personalizada o individualizada

La Medicina personalizada, individualizada, de precision o a la carta, consiste en
un esquema de terapias individualizadas que se las disefia con fundamento en el
genotipo de cada individuo, lo cual permite que cada paciente sea provisto del
tratamiento méas adecuado para la patologia que lo afecta, permitiendo una mejor
funcionalidad de los farmacos. Se trata de una especie de medicina estratificada, o sea
“la 1dentificacion de subgrupos de pacientes con una enfermedad especifica idéntica que
responden de la misma forma a un medicamento en particular o sufren los mismos
riesgos de padecer un efecto secundario al afrontar un determinado tratamiento™;' y que
ademas aplica la técnica de inteligencia artificial, mediante el uso de algoritmos, para el
analisis de datos, el diagnostico y el tratamiento de la patologia.

Este tipo de Medicina utiliza como sustento de su finalidad a la
Farmacogenomica, la cual es una la disciplina cientifica que tiene por objeto el estudio
de las variaciones de las secuencias de &cido desoxirribonucleico entre individuos,
relacionadas con la respuesta frente a un farmaco,'’ y se la emplea en el desarrollo de
nuevos medicamentos que se fabricardn atendiendo a las particulares condiciones del

patrimonio genético de cada persona, lo que determina un tiempo de respuesta éptima

16 Carlos Maria Romeo Casabona, Pilar Nicolas Jiménez e Iiiigo de Miguel Beriain, Retos éticos
y necesidades normativas en la actividad asistencial en medicina personalizada de precision (Barcelona:
Fundacién Roche, 2018), 27.

7 Sonia Blanco Ramos, “Técnicas de identificacion de polimorfismos genéticos”, en Aspectos
fundamentales del Citocromo P450, edit. Fernando Bandrés Moya (Madrid: Universidad Complutense de
Madrid, 2011), 121.
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del medicamento, asi como la eliminacion o la disminucion considerable de los efectos
adversos de las terapias farmacoldgicas.

Segun Ruiz, en la farmacologia tradicional se emplea el dogma one drug fits all,
debido al cual se produce medicamentos que puedan utilizar la mayor parte de la
poblacién, no obstante aquello en vista de las diferencia genéticas que existen entre los
seres humanos, los medicamento no reaccionan igual en cada organismo produciendo en
los Estados Unidos al menos unas 100 000 muertes en cada afio con un coste de
USD 100 000 000 de dolares.’® Este viejo dogma en la Medicina de precision es
practicamente superado pues en su utilizacion se considera que “cada paciente es inico”
y por esa razén debe darsele un tratamiento que este en funcion de esa caracteristica, lo
que produce una intervencion terapéutica mas efectiva.

Este tipo de Medicina, como ya se ha mencionado, utiliza algoritmos inteligentes
para el diagndstico, es decir se utiliza estas herramientas para la prediccién y toma de
decisiones en esta area, por lo que los problemas juridicos aparecen en cuanto a la
identificacion de lo que es un dato valioso para la Medicina de precisién, asi como a la
forma de establecer el tratamiento terapéutico.

En efecto, en el sector de la salud se recopilan datos desde distintas fuentes los
cuales son organizados, de forma holistica, en las dimensiones de genoma, fenoma y
exposoma, y son necesarios para el diagnostico de la enfermedad. Estos datos, son
sometidos a un proceso de recoleccion, almacenamiento, acceso y reutilizacién que
implican el empleo de enormes bases de datos, que requieren ser analizadas para
obtener distintos patrones complejos que permitan a los profesionales identificar con
mayor precision la patologia que sufre el paciente.

El analisis de las grandes cantidades de informacion de las que se dispone, es
realizado actualmente mediante inteligencia artificial en la que se emplea algoritmos
que mejoran la capacidad predictiva, sin embargo de ello el andlisis de los datos que se
realiza tiene que ver con informacion que no puede ser catalogada como informacion
médica, pese a ser determinante para el diagnéstico y tratamiento de la patologia. En
este contexto, aquella informacion que refiere a la ocupacion, la tendencia sexual, el
género, su pertenencia cierto grupo poblacional, la adiccion a ciertas sustancias, etc., es
relevante en el diagnostico de una enfermedad, pues estas resultan también de las

interacciones entre genes y los factores medioambientales.

18 Juan Antonio Ruiz, “Aspectos juridicos de la medicina personalizada”, en InDret Revista para
el andlisis del derecho, n.° 2 (2005): 6, http://www.indret.com/pdf/286_es.pdf.
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Por esta razon, ya se habia reconocido antes la necesidad de emplear el concepto
de datos de caracter personal relativos a la salud de la persona, puesto que bajo esa
figura se incorpora toda aquella informacion relacionada directa o indirectamente con la
salud del individuo, aun aquella que hace relacion a su pertenencia a un grupo étnico, a
las adicciones, preferencia sexual, etc., que ayudan a los fines de la Medicina
personalizada o de precision.

Otro de los problemas juridicos que se plantean en este tipo de Medicina, tiene
que ver con el acceso que tienen los sujetos de las capas sociales bajas, el conocimiento
cientifico obtenido y sus resultados, la participacion de quienes han aportado las
muestras bioldgicas en los beneficios resultantes; y, la realizacién de ensayos clinicos
con estos nuevos procedimientos para prescribir los medicamentos.® Los instrumentos
internacionales que reconocen derechos humanos y que ademas gozan de una contenido
bioético, se han preocupado de establecer ciertos estandares internacionales en la
utilizacion, acceso y transmision de la informacion de caracter genético. En ese sentido
la DUGHDH de la UNESCO, establece la proteccion de los datos genéticos, a los
cuales califica de informacion confidencial (articulo 6); y en la Declaracién
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos de la UNESCO se prevé que los
datos genéticos y protedmicos de una persona solo deben ser utilizados, tratados,
recolectados y almacenados de forma tal que no violenten los derechos humanos

(articulo 5).
1.4. La Medicina regenerativa

La Medicina regenerativa es una rama de la Biomedicina cuyo objeto es curar
enfermedades originadas en el funcionamiento andmalo de determinadas células, tejidos
u o6rganos, mediante su reemplazo por otras células, tejidos u Organos que son
perfectamente funcionales e inmunol6gicamente compatibles con el paciente, lo que
garantiza que el reemplazo sea efectivo y que las ulteriores complicaciones generadas
por la histocompatibilidad del nuevo producto sean eliminadas, dando como resultado el
alivio del paciente.

Su procedimiento, en consecuencia, tiene por finalidad la generacion de un
tejido o un drgano funcional que reemplace al afectado mediante la obtencion y
manipulacion de células madre humanas, las cuales tienen la capacidad de dividirse

ilimitadamente, o sea que pueden auto perpetuarse y dar lugar a diferentes tipos de

19 Romeo Casabona, “Los adelantos cientificos y tecnologicos”, 191.
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células especializadas. La obtencion de estas células se realiza con diversas técnicas,
muchas de las cuales derivan de la clonacidon, de ahi que, a veces, se utilice el término
clonacidn terapéutica para referirse a esta clase de Medicina.?°

Desde el punto de vista técnico, la Medicina regenerativa comprende tres tipos
de terapia: la terapia celular, en la que se utiliza terapéuticamente el material celular
(células madre) que es inyectado en el paciente con la finalidad de otorgar un reemplazo
celular a los tejidos que estan dafados; la ingenieria de tejidos, en la que se realiza la
produccién y desarrollo de productos terapéuticos mediante el uso de células humanas
para reparar o restaurar los tejidos dafiados; y, la terapia genica en la que utiliza los
acidos nucleicos para corregir los problemas genéticos.

La aplicacion de este tipo de Medicina genera serias preocupaciones juridicas
por la forma de obtencion de las células madre, ya que se las consigue de diversas
fuentes, entre las cuales vale la pena destacar: las células somaticas de adulto derivadas
de cualquier persona y del propio paciente; las células de origen fetal que pueden ser
germinales o somaticas, y que provienen generalmente de fetos abortados de forma
espontanea o por aborto inducido; las que se originan en el cordén umbilical y son
obtenidas de forma posterior al alumbramiento; y, finalmente, las embrionarias que son
obtenidas de embriones generados a partir de una reproduccion sexuada in vitro, o por
clonacion terapéutica.

Otra de las tensiones generadas en el ambito juridico se debe a que muchas de
las terapias desarrolladas por la Medicina regenerativa no cuentan con resultados
confiables derivados de los ensayos pre clinicos, tampoco estan provistos de la
suficiente informacion cientifica para evaluar los impactos verdaderos en los pacientes o
los resultados adversos que se generan para la salud, lo que coloca a esta terapias en un
sector que esta por fuera de la practica clinica, contraviniendo la normativa que regula
la investigacion y experimentacion en seres humanos, que es muy exigente a la hora de
describir las condiciones en las que deben llevarse adelante los ensayos pre clinicos de
forma previa a la consolidacion del tratamiento terapéutico, particularmente en aspectos
relacionados al reclutamiento de los pacientes, los beneficios que se obtengan para la
salud humana y el respeto a los derechos fundamentales de las personas sometida a los
procesos de experimentacion. Las terapias desarrolladas en estas circunstancias no

pueden ser utilizadas ni comercializadas como cualquier otro medicamento, lo que

2 David Bueno Torrens, Organos a la carta. Células madre, clonacion terapéutica y Medicina
regenerativa (Barcelona: Universidad de Barcelona-Omnis Cellula, 2007), 28.
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produce que haya grupos de personas enfermas en busca de alternativas, efectivas o no,
para paliar sus dolencias.

Varias de las terapias desarrolladas por la Medicina regenerativa suponen, desde
otro punto de vista, que el acceso a las mismas sea algo que la mayor parte de la
poblacién no podria realizarlo debido a los elevados costos del tratamiento o a la
imposibilidad de conseguir el tratamiento en una localidad determinada. El caso del
Glybera (alipogene tiparvovec), es muy ejemplificativo en este sentido pues este
tratamiento genético, dedicado a combatir la deficiencia de la lipasa de la lipoproteina,
aprobado por la Comision Europea en el afio 2012, tenia un costo un 1.2 millones de
dolares, convirtiéndolo en el medicamento mas oneroso de toda la historia y, muy poco
accesible para aquellas personas de escasos recursos econémicos.

Esta circunstancia es particularmente interesante que sea analizada, ademas,
desde el punto de vista de los derechos humanos. Para ello se debe tomar en cuenta que
el Pacto Internacional de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales (PIDESC)
establece en su articulo 12 que los Estados partes reconocen el derecho de toda persona
al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental; y, el articulo 10 del
Protocolo Adicional a la CADH en materia de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales (DESC) en el que se dispone que toda persona tiene derecho a la salud,
entendida como el disfrute del més alto nivel de bienestar fisico, mental y social, e
indica que la salud es un bien puablico.

Estas normas que regulan el derecho a la salud, le atribuyen cuatro
caracteristicas: la asequibilidad, que implica que el Estado debe garantizar la
disponibilidad de los recursos necesarios para su satisfaccion; la accesibilidad, que
comprende a la garantia de acceso en igualdad de condiciones y sin discriminacion; la
aceptabilidad, que refiere a las medidas o los contenidos adoptados para garantizar el
derecho de acuerdo con las creencias y costumbres de las personas y que no atenten
contra estas; y, finalmente, la adaptabilidad, que implica que este derecho siempre
respete y busque satisfacer los intereses de su titular.

Entonces, al existir la obligacion del Estado de proporcionar el nivel mas alto de
salud, realizando para ello un conjunto de acciones destinadas a su efectiva
materializacion, seria beneficiosa para todas aquellas personas que estan sufriendo
enfermedades raras o huerfanas, pudiendo reclamar al Estado el acceso, aun de forma
gratuita, a medicamentos para el tratamiento de enfermedades graves, o también que el

Estado permita el acceso a tratamientos que no habiendo sido autorizados para
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emplearse en la fase clinica, otorgan un alivio a sus dolencias; o, a la realizacion y
financiacion de proyectos de investigacion y aplicacion de protocolos de investigacion
sobre enfermedades raras o huérfanas, todo lo cual resulta razonable tomando en
consideracién que el derecho a la salud es un derecho fundamental que exige ciertas
prestaciones al Estado.

De hecho, en Ecuador, en el afio 2016, la Corte Constitucional en el caso 0010-
14-1S, dispuso a la Ministerio de Salud Publica y a la Agencia de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria que se aprueben el Protocolo n.° USFQ-IEMYR-GHRD-001-201
de “Seguridad y Eficacia del tratamiento de Sujetos con Deficiencia del Receptor de
Hormona de Crecimiento (GHRD), tratados con el factor de crecimiento similar a la
insulina 1 (rhIGFI) administrado en 2 dosis diarias de 80 microgramos por kilogramo de
peso, comparado el crecimiento de sus parientes normales”, con la finalidad de combatir
el sindrome de Laron que es considerada una enfermada rara. A mas de ello también se
conmind a dichas autoridades a la entrega del medicamento Increlex, el cual es
producido por la tecnologia de ADN recombinante para regular las deficiencias del
crecimiento en estatura, para cuyo efecto se debia erogar los recursos necesarios desde
el Ministerio de Finanzas.

El acceso a los progresos derivados de la investigacion del genoma humano se
convierte asi en un mecanismo que procura la materializacion del derecho a la salud, al
punto mismo que los instrumentos internacionales como la DUGHDH y la Declaracion
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, prevean como derecho el acceso a
los progresos de la Biologia, la Genética y la Medicina en materia de genoma humano
(articulo 12), en el primer caso, y la difusion internacional de los conocimiento
genéticos (articulo 18) y el aprovechamiento de los beneficios de las investigaciones
gendmicas para toda la sociedad en ambitos como atencion médica, aplicaciéon de
nuevos métodos de diagnostico, de tratamiento e infraestructura hospitalaria (articulo
19), en el segundo caso.

La efectiva aplicacion de estas disposiciones esta en funcion de la regulacion
juridica existente de la que dispone cada Estado para aprobar las terapias y los
medicamentos que se producen y que se llegarian a producir como resultado de la
Medicina regenerativa. Para ello se debe distinguir que la terapia celular, en los paises
desarrollados, estd sometida a controles distintos de los impuestos a las terapias y
medicamentos tradicionales, y por esa razon los marcos regulatorios son mas amplios y

flexibles en procura de un desarrollo cientifico y tecnoldgico mas veloz e innovador.
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En este contexto, Japdn aprobo en el transcurso de los 2013 y 2014 tres leyes en
Medicina regenerativa: las Regenerative Medicine Promotion Act, Act on the Safety of
Regenerative Medicine (RM Act) y Pharmaceutical, Medical Devices and Other
Therapeutic Products Act (PMD Act).?' En estas leyes se modifica el proceso de
aprobacion de los nuevos productos de la Medicina regenerativa para lo cual se
identifica el riesgo de los productos nuevos que puede ubicarse en cualquiera de las tres
categorias existentes; la fase de ensayos clinicos se reduce significativamente en cuanto
al tiempo y requisitos pues se solicitan ensayos a baja escala para predecir la eficacia y
confirmar la seguridad del producto; luego se otorga una autorizacion condicionada y
limitada en el tiempo para que los productos sean comercializados y utilizados por el
publico. Esa autorizacion dura un plazo de 7 afios luego del cual se sigue analizando la
eficacia y seguridad del medicamento y se otorga, de ser el caso, la autorizacion

definitiva.
2. Biotecnologia y Derecho

Los avances médicos antes consignados no hubieran sido posibles sin la
contribucion de la Biotecnologia que permitid el uso sistematico e integrado de ramas
del saber humano como la Bioquimica, la Microbiologia y la Ingenieria Genética, para
obtener nuevas aplicaciones de las capacidades de los organismos vivos en la industria,
la agricultura, la salud y en el medio ambiente. Gracias a la Biotecnologia se hizo
posible la investigacion sobre el ADN recombinante para clonar seres vivos, humanos o
no, para la obtencién de tejidos de recambio y para el desarrollo y empleo de la terapia
genética en la linea germinal y somatica, etc., lo cual configurd algunas de las nuevas
lineas de investigacion en el campo de las ciencias de la vida que se fueron
desarrollando en esta area y que, a la par de su implementacion, iban modificando
también las conductas amparadas por la libertad de investigacion cientifica, pues esta
libertad empezaba a modificar sus objetivos y métodos de investigacion, asi como las
entidades u organismos producidos y su utilidad practica en humanos, generando
amplios debates sobre aquello que se puede o no se puede investigar.??

La notoria velocidad a la que ocurren los avances, descubrimientos y

aplicaciones practicas en las ciencias biomédicas provocados fundamentalmente por la

2L Morikuni Tobita, Kenji Konomi, Yasuhiro Torashima, et. al., “Japan's challenges of
translational regenerative medicine: Act on the safety of regenerative medicine”, en Regnerative Therapy,
Vol. 4 (2016). https://doi.org/10.1016/j.reth.2016.04.001.

2 José Lezama, Antropologia, Bioética e Ingenieria Genética: andlisis sobre algunos de los
presupuestos antropolégicos de la Bioética (Caracas: Universidad Catélica Andrés Bello, 2001), 71.
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aplicacion de la Biotecnologia, desde el cristal o sélido aperiodico de Schrodinger
(1943) hasta la construccion de una célula sintética (2012),%® denotan sin lugar a duda
alguno el paso de una primera generacion biotecnoldgica, caracterizada por el uso de las
propiedades de los seres vivos de forma rudimentaria para la obtencion de pan y vino,
por ejemplo, hasta la cuarta generacion® en la que profundiza los conocimiento de las
bases moleculares de la vida permitiendo la manipulacion del genoma para saltar las
barreras entre especies.?

A partir del descubrimiento de la estructura del acido desoxirribonucleico
(ADN) efectuado en 1953, la Biotecnologia se vio favorecida por el desarrollo de la
Biologia Molecular que permitié descubrir los genes, pero también determinar su
funcién en el organismo y estudiar su participacion en el desarrollo de las
enfermedades. Los andlisis y diagndsticos genéticos irrumpieron para entonces, como
un mecanismo revelador de la informacidn genética de las personas individualmente
consideradas, inclusive antes de su nacimiento, y si bien eran esenciales como
mecanismo de prediccion de futuras enfermedades, ain en los casos en lo que no se
presentaba sintomatologia, terminaron por comprometer derechos fundamentales?® y
reafirmar el hecho de que los avances de la Biotecnologia producian consecuencias
paradojicas?’ que pueden traducirse tanto en la posibilidad de dar ventajas a los seres
humanos cuanto en generar otros conflictos que podian ser fatales y comprometer aun a
las generaciones futuras.?®

Se habla entonces de aplicaciones terapéuticas y no terapéuticas. Las

aplicaciones terapéuticas de la Biotecnologia, son todas aquellas intervenciones

2 John Craig Venter, La vida a la velocidad de la luz: desde la doble hélice a los albores de la
vida digital (Barcelona: Critica, 2015), 15.

24 Sergio Trejo Estrada, La Biotecnologia en México: situacion de la Biotecnologia en el mundo
y situacion de la Biotecnologia en México y su factibilidad de desarrollo (Ciudad de México: Centro de
Educacion Continua, Unidad Allende, del Instituto Politécnico Nacional, 2010), 9.

%5 Angela Maria Wilches Flérez, “La Biotecnologia en un mundo globalizado”, Revista
Colombiana de Bioética. 5, n.c 2 (2010): 165,
http://www.bioeticaunbosque.edu.co/publicaciones/Revista/Revistall/art15.pdf; Carlos Maria Romeo
Casabona, “Las dimensiones valorativas de la clonacién humana”, en Bioéticas para el siglo XXI: 30
afos de Bioética (1970-2000), coord. Juan Vélez (Bilbao, ES: Universidad de Deusto, 2003), 65.

% José Feijoo Miranda, “Implicaciones juridicas de la obtencion y utilizacion de resultados de
pruebas predictivas (genéticas no genéticas) en la contratacion de seguros I y II”, en Un nuevo reto para
los derechos fundamentales: los datos genéticos, coord. Susana Alvarez Gonzalez y Ana Garriga
Dominguez (Madrid: Dykinson, 2017), 151; Francisco Javier Calvo Gallego, “Test genéticos y vigilancia
de la salud del trabajador”, Derecho y conocimiento n° 2  (2004): 6,
http://rabida.uhu.es/dspace/bitstream/handle/10272/2584/b15616034.pdf?sequence=1.

27 Gregorio Peces-Barba, “La libertad del hombre y el genoma”, Derechos y Libertades. Revista
del Instituto Bartolomé de las Casas, n.° 2 (1993): 317, https://e-archivo.uc3m.es/handle/10016/1462.

28 Angela Aparisi Miralles, El proyecto genoma humano: algunas reflexiones sobre sus
relaciones con el derecho (Valencia: Tirant lo Blanch, 1997), 100.
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realizadas en el genoma humano que tienen por finalidad el establecimiento de
tratamientos y de curas para las enfermedades que eran catalogadas como incurables,
sea que estas intervenciones se realicen en células sométicas o en células germinales.
Mayoritariamente estas aplicaciones son aceptadas por los grandes beneficios que
reportan en la salud humana, aunque ciertas técnicas que se emplean, como es el caso de
la intervencion genomica en la linea germinal y la clonacion de células embrionarias,
son objetadas y hasta prohibidas en ciertas legislaciones, sin importar la finalidad
terapéutica que las avala.

La Biotecnologia no terapéutica, por otro lado, se emplea en la modificacién
electiva del genotipo de las especies vivas, incluida la humana, suprimiendo aquellas
condiciones genéticas poco deseadas y dotando de mayores 0 mejores capacidades que
antes no poseia, por eso se habla de una Biotecnologia perfectiva o de perfeccion. Bajo
esta nomenclatura se incluyen aquellas técnicas que permiten mejorar la apariencia
fisica de una persona, las que eliminan ciertos limites del cuerpo humano (la vejez, la
fuerza, o el coeficiente intelectual), las que permiten seleccionar las caracteristicas de
las futuras generaciones de humanos, asi como aquellas que se aplican para crear
especies hibridas, quimeras, etc. En esta clase de terapias el riesgo de una neo —
eugenesia esta latente sobre todo si aquella se impone bajo los postulados de la vieja
eugenesia aplicada en la Alemania nazi, por ello son ampliamente prohibidas.

A la par de los avances conseguidos gracias al desarrollo de la Biotecnologia,
terapéutica 0 no, se va produciendo una afectacion mas o menos grave de varios
derechos humanos, pero también se van a identificar y reconocer otros derechos®® y a
otros titulares de tales derechos. Esta situacion se hace latente y perceptible debido a la
serie de técnicas desarrolladas para identificar y modificar el componente genético
humano, cuyas practicas se las puede resumir en las siguientes posibilidades de

intervencion biotecnologica:
2.1. Analisis genéticos para identificacion

Uno de los campos en los cuales ha contribuido decisivamente la Biotecnologia
es en el establecimiento de procedimientos y técnicas novedosas que permiten
identificar si el material genético le pertenece a determinada persona. Se trata de los

andlisis genéticos realizados, en un primer momento, COmo mecanisSmo meramente

2 Carlos Maria Romeo Casabona, “La Genética y la Biotecnologia en las fronteras del Derecho”,
Acta Bioethica, n.° 2 (2002): 289, https://scielo.conicyt.cl/pdf/abioeth/v8n2/art09.pdf.
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identificatorio, utilizado por las ciencias forenses, y luego estas técnicas evolucionan
hasta ser empleadas con fines de diagndstico médico y de prospectiva gendmica.

El perfil genético es utilizado en el campo del Derecho Civil, para establecer
relaciones de parentesco, asi como las consecuencias derivadas de dichas relaciones y
tienen que ver con la determinacion de la maternidad y de la paternidad, prestacion
alimentaria o la sucesion. El concepto identidad bioldgica, en funcion del ADN, alcanza
una importancia mayor pues se considera que esta forma parte del derecho a la
identidad, pues la personalidad no se la construye solamente con la transmision de
actitudes y valores por los padres y otros integrantes del grupo familiar, sino también
por las disposiciones hereditarias del sujeto, ante lo cual la via normal de formacién de
la identidad resulta ser la familia bioldgica.

Desde el ambito del Derecho Procesal Penal, el perfil genético es empleado
como un medio de prueba gracias al cual se puede construir la responsabilidad penal o,
en su defecto, su empleo determinard la ratificacion de la presuncion de inocencia, por
manera que se habla de una prueba de caracter eminentemente cientifica que permite
obtener un conocimiento casi apegado a la certeza.

En este contexto los analisis genéticos no pretenden en forma alguna realizar un
analisis completo e integral del componente genético de un individuo determinado, sino
solamente permiten conseguir la identificacion o pertenencia de una muestra biol6gica
con respecto a determinada persona, por ello se habla del perfil genético o huella
genética que le permite diferenciarse del resto de individuos de la especie con quienes
comparte un genoma comun. Esta diferenciacion se realiza gracias al estudio del ADN
no codificante que poseen unas zonas conocidas como marcadores genéticos o locus que
distinguen a un sujeto de otro.

Las pruebas genéticas de este tipo pueden provocar una afectacion a ciertos
derechos fundamentales tanto desde el punto de vista de su obtencion como desde la
informacién que contiene. En el primer caso, se trata de las intervenciones corporales
compulsivas tendientes a obtener una muestra o fluido corporal en un proceso penal con
la finalidad de descartar o establecer la responsabilidad penal por un hecho delictual, las
cuales son prohibidas porque la coaccién realizada en el individuo atenta contra su
integridad personal, contra la prohibicion de autoincriminacion, la intimidad, y contra la
libre autodeterminacion, por ello siempre que se requiere una muestra biologica ha de

requerirse el consentimiento expreso e informado del sujeto pasivo de la muestra o de
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sus familiares, hasta el segundo grado de consanguinidad, en caso de que aquel no
pueda consentir.*

Si la muestra bioldgica de ADN se encuentra como vestigio o indicio en el lugar
del cometimiento de la infraccion, la cuestion referida a la extraccién compulsiva no
tienen cabida porque a diferencia de la hipdtesis anterior, al vestigio hay que recogerlo
mediante un procedimiento técnico realizado en la investigacion cientifica criminal del
delito, y luego se lo somete a una cadena de custodia para posteriormente realizar todas
aquellas pericias que el organo acusador o la defensa estimen pertinentes, las mismas
que seran presentadas como medio de prueba en un juicio atributivo de culpabilidad.

En el segundo caso, la informaciéon obtenida de las muestras genéticas, son
sometidas a un tratamiento automatizado y por ende son incorporadas a las bases de
datos de entidades publicas o privadas, que, en el caso ecuatoriano, no tiene mayor
regulacién juridica que tienda a proteger el derecho de los titulares de las muestras
biolégicas. Mas serio aun es el problema que se genera en la informacion genética
recolectada por las agencias de policia en el desarrollo de los procesos penales, pues
gracias a los bancos de datos de los que disponen las agencias de persecucion del delito
se puede realizar una investigacion prospectiva de los delitos, en franco perjuicio al
titular de la informacion.

En otras areas del Derecho, como la del Derecho de Familia, encargado de la
proteccion de la nifiez y adolescencia, la extraccion compulsiva de sangre para lograr la
declaratoria de paternidad y la ulterior fijacién de una pension alimenticia, también esta
prohibida pero para no perjudicar el derecho de los nifios el legislador previé una
presuncién de paternidad, bajo la cual se considera que el sujeto que habiendo sido
requerido someterse a una prueba genética para demostrar el parentesco rechace la toma
de la muestra genética, debe ser considerado como padre del menor cuya declaratoria de
paternidad se reclama. 3!

Ello no obsta en forma alguna que el progenitor declarado como padre de una
determinada criatura, pueda impugnar la decision judicial por via de un juicio de
conocimiento en el que se discuta la paternidad, pues es la inexistencia de una prueba de

ADN la que impide la configuracion de cosa juzgada sustancial, y, en consecuencia,

30 Ecuador Codigo Organico Integral Penal, Registro Oficial 180, Suplemento, 10 de febrero de
2014, arts. 459 y 463.

31 Ecuador Ley Organica reformatoria al Titulo Quinto del Cddigo de la nifiez y adolescencia,
Registro Oficial 64, Suplemento, 28 de julio de 2009, articulo Innumerado 10.
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queda plenamente habilitado para discutir la paternidad declarada a partir de la

presuncién de hecho.
2.2. Diagnosis genética

La Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos de la
UNESCO de 16 de octubre de 2003, en su articulo 5.a define al andlisis genético como
un procedimiento destinado a identificar la presencia, ausencia o modificacion de un
gen o cromosoma en particular, lo cual incluye las pruebas indirectas para detectar un
producto genético u otro metabolito especifico que sea indicativo ante todo de un
cambio genético determinado.

A diferencia del analisis del perfil genético analizado antes, el examen para el
diagnostico genético permite obtener un conocimiento mucho mas amplio de genotipo
de un individuo para establecer una patologia actual, una predisposicion a una patologia
cuyo aparecimiento se debe a causas genéticas, asi como también un perfil de las
enfermedades sufridas o que pudieron sufrir sus familiares.

Gracias al avance de la Biotecnologia actualmente existen muchos examenes de
este tipo que son aceptados para su uso clinico por la OMS* y son utilizados con fines
diagnosticos y de prospectiva genética, los cuales son detallados a continuacion:

e Las pruebas cromosdmicas informan acerca del nimero y estructura de
los cromosomas para determinar la presencia o ausencia de anormalidades;
estas pruebas se utilizan, principalmente, en el diagnostico prenatal y cada
vez méas en el campo de la oncologia para determinar anormalidades
genéticas en las células tumorales.

e Las pruebas de ADN en individuos sintomaticos contribuyen al
diagnostico de individuos afectados por enfermedades genéticas mediante
el analisis de méas de 1000 genes asociados con tales enfermedades. La
interpretacion de los resultados de estas pruebas no siempre es sencilla ya
que dichas enfermedades no necesariamente estan relacionadas con la
presencia o ausencia de un gen o grupo de genes mutados, sino que, en la
mayoria de los casos, dependen de las interacciones entre distintos grupos

de genes y de la intervencion de factores medioambientales.

%2 QOrganizacién Mundial de la Salud, Medical Genetic Services in Developing Countries,
LC/NLM Classification: QZ 50 (Ginebra: OMS, 2006), 50-89.



48

Las pruebas genéticas realizadas a embriones en el marco de
procedimientos de fecundacion in vitro, son aquellas que se llevan a
cabo ante la sospecha de que la descendencia pueda heredar una condicion
genética familiar. Se realizan sobre una o varias células procedentes de
embriones generados in vitro.

Las pruebas de ADN en el diagndstico prenatal se realizan con las
mismas técnicas utilizadas en las pruebas de ADN para individuos
sintomaticos, con la diferencia de que las células a testar se obtienen, en
este caso, del liquido amniotico, mediante amniocentesis, o de las
vellosidades coridnicas. Estas pruebas se realizan en fetos con un alto
riesgo de desarrollar enfermedades monogénicas.

Las pruebas genéticas predictivas sirven para determinar la probabilidad
de que un individuo desarrolle una enfermedad determinada en el
transcurso de su vida. Este tipo de pruebas se ofrece, particularmente, a
individuos que, por su historia médica familiar, se encuentran en una
situacion de riesgo elevado de sufrir enfermedades autosomicas
dominantes que se manifiestan en edades avanzadas (Enfermedad de
Huntington, atrofia espinocerebelar, adenomatosis poliposa familiar, etc.).
Las pruebas de ADN que determinan el estatus de portador de un
determinado gen mutado, se realizan en individuos cuya historia familiar
justifica la sospecha de un riesgo elevado de ser portadores de un gen
mutado relacionado con una enfermedad o condicion, aunque el mismo no
se haya expresado en esas personas, 0 bien, la presencia en personas
saludables de desplazamientos cromosémicos balanceados que puedan
transmitirse a la descendencia.

Los programas de screening a recién nacidos, son utilizados para detectar
la enfermedad y tratarla antes de que aparezcan los sintomas, por ello,
estos programas aplicados a recién nacidos se centran en enfermedades
severas, frecuentes y que puedan ser tratadas con éxito poco después del
nacimiento.

Las pruebas genéticas realizadas en el marco de la farmacogenomica,
determinan la eficacia que ciertos farmacos tendran sobre un individuo

dependiendo de su configuracion genética. Se realizan asimismo para
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predecir los efectos adversos que tal individuo sufriria en relacién con el
medicamento en cuestion y su manera individual de metabolizarlo y
excretarlo.

La informacion que se obtiene de las nuevas técnicas de diagndstico genético,
como se pudo apreciar, consiste en datos altamente sensibles pues otorgan el poder de
conocimiento de las predisposiciones genéticas de los individuos; implican ademas para
la familia, comprendida la descendencia, y a veces para todo el grupo al que pertenezca
la persona en cuestion, consecuencias importantes que se perpetlen durante
generaciones; permite conocer informacién cuya relevancia no se conozca
necesariamente en el momento de extraer las muestras bioldgicas; y, pueden ser
importantes desde el punto de vista cultural para las personas o los grupos.

Debido a la gran informacién que se obtiene del genoma, desde el Derecho
Internacional se ha reconocido y positivizado un derecho a no saber 0 no conocer de los
resultados del analisis del genoma en el contexto de la investigaciéon cientifica o
biomédica, configurado como una nueva prerrogativa del paciente quien estd amparado
por su autonomia y por su decision de no someterse a un sufrimiento psicologico con la
noticia de una patologia irreversible.

El amplisimo conocimiento extraido de los genes ha producido ademas el
aparecimiento de una préctica clinica conocida como Consejo o Asesoramiento
Genético, gracias a la cual se permite que los profesionales de la salud puedan requerir
pruebas genéticas y valorarlas con la finalidad de establecer si existe en el paciente, 0 en
el sujeto consultante, un riesgo de que él o sus descendientes padezcan una enfermedad
hereditaria o cromosémica, asi como las posibilidades de evitarla, combatirla o

paliarla.®®
2.3. Intervenciones genéticas en la linea germinal o en la linea somatica

Bajo esta figura se encuadra a todas aquellas técnicas de manipulacion genética
en las cuales se realiza supresion, modificacion, adicion o edicion de genes del ser
humano para dotarlas de una funcionalidad que antes estaba atrofiada, o de la cual no
disponia y que originalmente no se encuentra en la naturaleza. Estas técnicas se han

aplicado en varios tipos de células humanas tales como las somaéticas, las germinales,

33 Aitziber Emaldi Cirion, El consejo genético y sus implicaciones juridicas (Bilbao: Comares,
2001), 214.
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las hematopoyéticas, las células madre embrionarias, y las células embrionarias fetales.
Su aplicacion se realiza in vivo, in vitro o in utero.

Las células somaticas, en general, son todas aquellas células que estan ya
diferenciadas y las cuales conforman los tejidos y los 6rganos y devienen de las células
madre. El 6vulo y el espermatozoide, en cambio, son las células germinales gracias a las
cuales se transfiere la herencia de unas generaciones a otras, por eso las técnicas de
terapia génica en la linea germinal estdn ampliamente prohibidas y en ciertas
legislaciones solo se permite cuando debe satisfacerse una finalidad terapéutica.

Las células hematopoyéticas son células primitivas inmaduras que se encargan
del proceso de hematopoyesis, activo desde el inicio de la vida fetal y que genera
eritrocitos y células blancas cada dia para el recambio, pero adicionalmente estas células
poseen la capacidad de auto-renovarse y diferenciarse a mdultiples linajes, y son
utilizadas de forma exitosa en el tratamiento de pacientes con alto riesgo de
enfermedades hematoldgicas recurrentes, sindromes con falla de médula dsea, estados
inmunodeficientes hereditarios y desérdenes metabélicos.3*

Las células madre embrionarias son células obtenidas de la masa celular interna
del embrion® en estado de blastocisto, se las extrae de embriones preimplantacionales
lo cual genera su destruccion. Las células embrionarias fetales son las que se obtienen
de los tejidos fetales cuyo desarrollo ha sido interrumpido por razones médicas, 0
debido a un aborto natural.

En todos estos tipos de células la Biotecnologia permite realizar intervenciones,
mas o menos complejas, que no siempre tienen una finalidad terapéutica, o, en ciertos
casos, la finalidad terapéutica depende de la obtencion de células derivadas de la masa
celular del embrion lo que produce su muerte y la afectacion a su estatuto juridico que
se supone se encarga de dotarle de una proteccién. Otra cuestion importante en estas
técnicas deviene de la modificacion que se realiza en el genoma humano de las futuras
generaciones, pues si la intervencion biotecnologica se realiza en las células germinales
son los futuros seres humanos quienes veran menoscabado su derecho a recibir un

genoma humano intacto sin intervenciones, por ello en la mayor parte de legislaciones

3 (Claudia Mera Reina, Angélica Roa Lara y Sandra Ramirez Clavijo, “Células madre
hematopoyéticas, generalidades y vias implicadas en sus mecanismos de auto-renovacién”, Revista
Ciencias Salud, n.° 5 (2007): 67, http://www.scielo.org.co/pdf/recis/v5n1/v5nla7.pdf.

% Maria Elena Arias, Ricardo Felmer, “Biologia de las células madre embrionarias (ES cells) en
distintas especies: potenciales aplicaciones en Biomedicina”, Archivos de Medicina Veterinaria, n.° 3
(2009): 185, http://mingaonline.uach.cl/pdf/amv/v41n3/art02.pdf.
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se prohibe la terapia génica en la linea germinal aun cuando ella tenga fines

terapéuticos.
2.4. Produccion de quimeras o hibridos

Actualmente se entiende como quimera a aquellos seres en los cuales como
producto de una técnica biotecnoldgica su genoma esta compuesto de distintos tipos de
ADN provenientes de la misma especie 0 de otras especies, con lo que se eliminan las
barrenas interespecies e intraespecies, y se dota a las células de ciertas caracteristicas
que naturalmente no poseen. En la naturaleza también se presenta la formacion de
quimeras, de manera excepcional en el ser humano, en aquellos casos en los que los
embriones, que comparte el mismo saco gestacional y placenta, terminan por fusionarse,
de forma total o parcial dando origen a lo que se denomina como fetus in fetu, es decir a
un gemelo parésito, con forma humanoide y aspecto atrofiado, y que estd mas o menos
fusionado a su hermano que va creciendo normalmente.

El hibrido, en cambio, es un ser creado como producto de la mezcla de células
germinales de dos seres pertenecientes a distintas especies (interespecifico) o a
ejemplares distintos de la misma especie (intraespecifico), lo que implica que todo el
ADN del ser hibrido sea el mismo, lo que no ocurre con la quimera. EI ADN se
convierte en la principal caracteristica identificadora de estas dos clases de seres que
debido a los avances en materia de genoma humano actualmente pueden ser creados de
forma artificial.

La produccién de quimeras y de hibridos ha sido constante desde sus primeros
aparecimientos ocurridos en la década de los 70 del siglo XIX, que luego desembocaron
en la hibridacion hombre-simio (1980) y hombre-cerdo (2017), razén por la cual desde
muy temprano la legislacién europea mostrd gran preocupacién por el tema hasta el
punto mismo de prohibir expresamente las practicas destinadas la obtencion de esta
clase de seres vivos.

De hecho la Recomendacion 1046 (1986), sobre el uso de embriones y fetos
humanos con fines de diagnostico, terapéuticos, cientificos, industriales y comerciales
recomendd al Comité de Ministros de la Unidn Europea que se prohiba la implantacion
de un embrién humano en el utero de otro animal o a la inversa; la fusion de gametos
humanas con las de otro animal a excepcion del test del hdmster; la creacion de
embriones a partir del esperma de diferentes individuos; la fusion de embriones o

cualquier otra operacién para producir quimeras, con lo cual se reafirma el derecho de
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todas las personas a la no modificacion del caudal genético humano, y se consolida un
nuevo bien juridico que es fuertemente tutelado por el Derecho Penal, de ahi que leyes
como la dictada en el el Reino Unido (Ley de Fertilizaciéon Humana y Embriologia, de 1
de noviembre de 1990),% prevé como delito la realizacion de actividades previstas en el
apartado 2 del articulo 3 de dicha Recomendacion (implantacion de embrion vivo no
humano en seno materno o de gametos vivos no humanos) y apartado 1 del articulo 4
(inseminacion con semen de un tercero sin consentimiento de la mujer, utilizacion de
ovulos de otra mujer sin el consentimiento de la pareja, fertilizar gametos humanos con
gametos de animales, y viceversa si no hay autorizacién de la autoridad). La ley
alemana de proteccion de embriones (Gesetz zumbSchutz von Embryonen,
Embryonenschutzgesetz-ESchG), de 1990, siguiendo la misma linea punitivista,
establecia como delito el uso abusivo de embriones humanos (articulo 2), la creacion de
quimeras e hibridos (articulo 7).

De las legislaciones antes citadas, la britanica, en el afio 2007, modifico la
prohibicion de crear hibridos y quimera y por eso la Human Fertilisation Embryology
Auctority (HFEA) autoriz6 legalmente la creacion de hibridos citoplasmaticos obtenidos
mediante la transferencia de un ndcleo de célula soméatica humana a un 6vulo animal
previamente enucleado,®” lo que permite que esta nueva criatura, a la que se la
denomina cybrids, posea el 99,9 % de material genético humano y el 0,1 % sea ADN
mitocondrial animal.

El cibryd, asi configurado en cuanto a su estructura genémica, es un ser vivo que
no existe en la naturaleza, sino que se produce de forma artificial mediante el empleo de
Biotecnologia. En ese contexto, se trata de una alteracion del orden natural, que se
permite en Reino Unido porque su legislacion prevé la posibilidad de experimentar con
“preembriones” humanos que no hayan superado los catorce dias contados desde la
fecundacion del ovulo. De hecho, en el Informe Warnock, la Comision de Investigacion
sobre Fecundacion y Embriologia Humana (1982-1984), consider0 que es posible
realizar investigacion y experimentacion porque hasta el dia catorce el ser humano es

apenas un conjunto de células que no amerita mayor proteccion juridica.

3 Ingrid Brena Sesma y Carlos Maria Romeo Casabona, Codigo de leyes sobre Genética, tomo 1
(Ciudad de México: UNAM, 2006), 865.

% Tiiigo de Miguel Beriain, “Quimeras ¢ hibridos: ;Problema ético o problema para la ética?”,
Revista Dilemata, n. 6(2011):102, https://dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/3856475.pdf
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3. Las posiciones asumidas por el Derecho ante los retos de la Biotecnologia

Todas las técnicas detalladas en lineas anteriores, como se ha podido observar,
establecen un margen de intervencion en el genoma humano, y permiten delimitar la
afectacion de derechos clasicos (vida, dignidad), asi como el nacimiento de nuevos
derechos y de nuevos titulares de esos derechos. Estas posibilidades del actuar
biotecnoldgico, que constituyen el vector aplicativo del conocimiento genético y que
fueron potencializadas gracias a la libertad de investigacion cientifica, han generado que
la intervencion del Derecho se coloque entre dos posiciones:® la primera, que refiere a
la no intervencidn legislativa pero solo en aspectos concretos de una determinada area,
por ejemplo cuando se deja de regular juridicamente la clonacion o las técnicas de
reproduccion asistida; y, la segunda, que implica una necesaria intervencion
especializada del Derecho, desde distintos grados, es decir desde los controles

extrapenales hasta llegar a la tipificacién de delitos.
3.1. Lano interferencia del Derecho

Para explicar la primera cuestion es importante establecer que la libertad de
investigacion cientifica se positivizd apenas en el siglo XIX, en la Constitucion de
Frankfurt de 1848, en la que “se destacan varias dimensiones, que comprenden tanto
posiciones subjetivas como una garantia mas amplia de libertad de la Ciencia en un
sentido corporativo o institucional”,*® lo cual configura, por primera vez, el
reconocimiento y establecimiento de una proteccion legal - constitucional de este
derecho, aunque esta Constitucidn nunca entré en vigor.

Posteriormente, se reconoce a la investigacion cientifica en varios instrumentos
internacionales, pero como parte de los derechos a la libertad de expresion, la libertad

de pensamiento o el derecho a la vida cultural, hasta su consolidacién y desarrollo como

3 Rafael Junquera De Estéfani, “Interrogantes planteados por la manipulacién genética y el
proyecto genoma humano a la filosofia juridica”, Anuario de Filosofia del Derecho, n.° 20 (2003): 180,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=909351; Jaime Miguel Peris Riera, “Los avances
médico-cientificos en el conocimiento del hombre: Un reto para el derecho del futuro”, en Genética
Humana en el tercer milenio. Aspectos Eticos y juridicos, coord. Ignacio Francisco Benitez Ortlizar
(Madrid: Akal, 2002), 141.

% Leire Escajedo San Epifanio, “Identidad genética y libertad de ciencia”, Anuario de la
Facultad de Derecho de la Universidad Auténoma de Madrid AFDUAM, n.° 17 (2013): 46,
https://repositorio.uam.es/bitstream/handle/10486/662578/AFDUAM_17_2.pdf?sequence=1&isAllowed=
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un verdadero derecho auténomo e independiente,*° necesario para la creacion,
desarrollo, transmision e innovacion de la ciencia, de la técnica y de la cultura.

Pese a haberse llevado adelante un gran proceso de positivizacion de la libertad
de investigacion cientifica, este derecho no recibio la adecuada atencion ni los esfuerzos
de los teodricos sino hasta hace poco tiempo atras,** lo que denota que ni estaba a la
altura de otros derechos ni tampoco habia el suficiente desarrollo filoséfico y
dogmatico, influyendo esta situacion en su retraso y en su aplicacion, y aseguro, a la
par, un espacio de libertad infranqueable para los cientificos.*> Para entonces, la
investigacion cientifica estaba concebida originalmente como un derecho
incondicionado o absoluto, no requeria de limitaciones, resistiéndose por tanto a la idea
de un control y de una regulacion juridica ya que se pensaba que solo los cientificos
“establecian por si las reglas que orientaban su quehacer; y esas reglas eran aceptadas
sin observacion alguna por la sociedad en su conjunto”.*3

Cronolégicamente hablando la etapa de falta de regulacion juridica especifica en
el area de las investigaciones genomicas se la ubica entre los afios 1953 a 1985,
tomando en consideracion el descubrimiento de la doble hélice de ADN y la Surrogacy
Arrangements Act que es la primera legislacion a nivel mundial encargada de regular la
maternidad subrogada. Sin embargo, de aquello, debido a la enorme velocidad con la
que ocurren los descubrimientos en esta area, la falta de regulacién especifica es una
constante en la mayor parte de legislaciones del mundo que han retardado la adecuacién
de sus normas a las necesidades de los avances de la ciencia y la tecnologia y de sus
impactos en términos sociales, econémicos y éticos.

AUn en los paises desarrollados el diacronismo entre el Derecho y los resultados
de los avances tecnoldgicos en el area del genoma humano son limitados, asi, por
ejemplo, el desarrollo de las técnicas de fertilizacion in vitro y de transferencia

embrionica que dio como resultado el nacimiento de Louise Brown, el 25 de julio de

40 José Esteve Prado, “En el ocaso del paradigma Galileo. El nuevo y desatendido entorno de la
libertad de investigacion cientifica”, en El Derecho ante la Biotecnologia. Estudios sobre la nueva
legislacion espafiola en Biomedicina, coord. Héctor C. Silveira Gorski (Barcelona: Icaria, 2008), 146.

41 Nihal Jayawickrama, The Judicial Application of Human Rights Law. National, Regional and
International Jurisprudence (Oxford: Oxford University Press, 2002), 963.

42 Marcela Ahumada Canabes, “La libertad de investigacion cientifica. Panorama de su situacion
en el constitucionalismo comparado y en el Derecho Internacional”, Revista Chilena de Derecho 39, n.° 2
(2012): 45, https://scielo.conicyt.cl/pdf/rchilder/v39n2/art08.pdf; Gregorio Peces-Barba, Los valores
superiores (Madrid: Tecnos, 1984), 59.

43 Salvador Dario Bergel, “Libertad de investigacion y responsabilidad de los cientificos en el
campo de la Genética Humana”, en Bioética y genética: Il Encuentro Latinoamericano de Bioética y
Genética, coord. Salvador Dario Bergel y José Maria Cantld (Buenos Aires: Céatedra UNESCO de
Bioética, 2000), 38.
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1978, en Inglaterra, solo contara con una legislacion especial en la materia dictada
recién en 1990 con The Human Fertilization and Embryology Act.*®

También en el caso Baby M ocurrido en la unién americana en 1985, sobre
maternidad subrogada, se demuestra esta falta de regulacion juridica ya que en Estados
Unidos esta técnica no es regulada por ley federal sino por cada uno de los Estados de la
unién, y aunque fue legalizada de facto gracias a una sentencia dictada en el afio de
1993, en California recien se promulg6 la California Uniform Parentage Act and a law
on surrogacy AB 1217,% en 2013, gracias a la cual la maternidad subrogada es un
procedimiento legalmente reconocido, fundamentado en un contrato en el que se
establece la relacion filial de conformidad con la estipulacion del reconocimiento de los
padres designados en el contrato de maternidad subrogada.

A nivel latinoamericano la mayor parte de los Estados tienen algun déficit
legislativo mas o menos grave en el area de la investigacion gendmica: en Argentina la
orfandad legislativa es practicamente total;*’ en Bolivia no existe una ley especial que
regule la investigacion cientifica y tecnologica en materia de salud y genoma humano;*®
en Brasil, a pesar de existir un gran desarrollo normativo en materia genémica y de
encontrarse a la cabeza en produccion biotecnoldgica, ain necesita que su legislacién
sea perfeccionada y adecuada para atender los nuevos retos;*® en Chile el desarrollo de
estas materias es bastante limitado pues no existe gran cantidad de leyes ni
jurisprudencia sobre esta area;>® en Colombia pese a que la Funcion Legislativa analizo

dieciséis proyectos de ley en esta area, ninguno fue aprobado salvo aquel que establece

4 Thomasine Kushner, De la vida a la muerte. Ciencia y Bioética (Madrid: Cambridge Press
University, 1999), 52.

4 Carlos Maria Romeo Casabona, Codigo de leyes sobre Genética (Bilbao: Universidad de
Deusto / Fundacién BBV / Diputacion Foral de Bizkaia, 1997), 865.

46 Daniela Danna, Contract Children: Questioning Surrogacy (Stuttgart: Verlag Press, 2015), 76.

47 Salvador Dario Bergel y Aida Kemelkmajer, “Estudio nacional sobre genoma humano en la
Republica Argentina” en Panorama sobre la legislacion en materia de genoma humano en América
Latina y el Caribe, coord. Diego Valadés y Alya Saada (Ciudad de México: UNAM-Red
Latinoamericana y del Caribe de Bioética de la UNESCO, 2006), 43.

8 José Antonio Rivera Santivafiez, “El genoma humano en el ordenamiento juridico boliviano”,
en Panorama sobre la legislacion en materia de genoma humano en América Latina y el Caribe, coord.
Diego Valadés y Alya Saada, 60.

4 Ana Paula Reche Corréa, Angélica Rogerio de Miranda Pontes, “Panorama respecto a la
legislacion sobre genoma humano en Brasil”, en Panorama sobre la legislacion en materia de genoma
humano en América Latina y el Caribe, coord. Diego Valadés y Alya Saada, 138.

% Angela Vivanco Martinez, “La situacién de la legislacion relativa al genoma humano en
Chile”, en Panorama sobre la legislacidon en materia de genoma humano en América Latina y el Caribe,
coord. Diego Valadés y Alya Saada, 149.
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como delito a la manipulacion genética;®* en México, la revolucion cientifica en estas
areas ha superado a la normativa juridica;>® y, en Ecuador, la escasa legislacion y la
dispersion normativa y falta de sistematicidad sobre estos temas son las caracteristicas
mas relevantes de una exigua normativizacion.

En aquellos casos en que la legislacion ha decido asumir el reto de regular los
avances en el area de Genética Humana, esta ha debido enfrentar de forma puntual los
conflictos generados sin que exista el suficiente debate o la suficiente comprension de
los conflictos que iban a ser regulados. La legislacion espafiola contenida en la Ley
35/1988 sobre las técnicas de reproduccién asistida fue un claro ejemplo del
apresuramiento y confusion que desatendié ciertos valores constitucionales al establecer
categorias novedosas y no reconocidas en la ciencia médica (como preembrion o
embrion preimplantatorio y embrion postimplantatorio); asi como no prever el destino
de los embriones humanos sobrantes;>® y, la tipificacion de conductas penales de forma
ambigua (manipulacion genética) que, posteriormente, fueron trasladadas al Codigo
Penal espafiol.>

La falta de regulacién especifica en la materia se explica, por varias razones: la
falta de prevision legislativa,® la falta de una formacion adecuada del legislador,
particularmente en los aspectos cientificos de las investigaciones sobre el genoma

humano;®® por un acceso restringido a los resultados de las investigaciones que no

51 Gabriel Ricardo Nemoga S., “Marco juridico de la investigacion cientifica y tecnologica sobre
genoma humano en Colombia”, en Panorama sobre la legislacién en materia de genoma humano en
América Latina y el Caribe, coord. Diego Valadés y Alya Saada, 212.

52 Ingrid Brena Sesma, “Panorama sobre la legislacion en materia de genoma humano en
México”, en Panorama sobre la legislacion en materia de genoma humano en América Latina y el
Caribe, coord. Diego Valadés y Alya Saada (Ciudad de México: UNAM -Red Latinoamericana y del
Caribe de Bioética de la UNESCO, 2006), 314.

%8 Vicente Bellver Capella, “El estatuto juridico del embrién”, en La humanidad in vitro, coord.
Jests Ballesteros Llompart (Granada: Comares, 2004), 253; Juan Ramén Lacadena, “Experimentacion
con embriones. El dilema ético de los embriones sobrantes, los embriones somaticos y los embriones
partenogenéticos”, en Células troncales embrionarias: Aspectos cientificos, éticos y legales, ed. Julio
Luis Martinez Martinez (Bilbao: Universidad Pontificia Comillas / Desclée de Brouwer, 2003), 89-93.

5 Aparisi Miralles, “El proyecto genoma humano: algunas reflexiones”, 330.

55 Eliseo Muro Ruiz, Algunos elementos de técnica legislativa (Ciudad de México: UNAM,
2007), 93.

5% Angela Aparisi Miralles, “Manipulacion genética, dignidad y derechos humanos”, Persona y
Derecho, n.? 41 (1999): 27576, https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=241676.
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pueden ser facilmente conocidos;®” o porque la legislacion gendémica debe ser altamente
técnica®® y compleja.>®

Desde otro punto de vista, no se debe olvidar que la excesiva regulacion juridica
en estas areas podria imponer una seria dificultad en cuanto a la materializacion de la
libertad de investigacion cientifica, que es un derecho fundamental ampliamente
reconocido tanto por las constituciones nacionales como en los instrumentos
internacionales de proteccion de los derechos humanos, gracias al cual ocurre la
creacion, desarrollo, transmisién e innovacion de la ciencia, de la técnica y de la cultura.

Este ambito de libertad es ademas un derecho complejo por las distintas facetas
que contiene y que han sido reconocidas expresamente por el PIDESC, en cuyo articulo
15 se establece: a) una dimensién negativa, de autonomia o individual, en la cual el
Estado no debe ni puede interferir pues debe ser reconocida, respetada y protegida por
aquel, aunque puede establecer determinadas limitaciones cuando en su ejercicio por
ejemplo se violenten otros derechos humanos fundamentales; b) una dimension
prestacional, que implica que el Estado debe cumplir con ciertas obligaciones o
prestaciones para el pleno disfrute de este derecho; y, ¢) una dimensién colectiva, que
implica el derecho a gozar de los beneficios de la ciencia.

Gracias a este ambito de libertad lo que se busca es la obtencion de nuevos
conocimientos cientificos que impulsen el desarrollo de las sociedades y mejoren las
condiciones de vida de sus habitantes,®® por eso las restricciones a este derecho deben
ser limitadas al respeto de otros derechos y, por ello lo que se busca es la construccién
oportuna, armonica y mesurada de una legislacion sistematica que permita la realizacion
de la investigacion cientifica y la adquisicion de nuevos conocimientos en el area de la
genética humana, pero que a la par sea respetuosa de los derechos fundamentales de las

personas pues debe existir un dique de contencion ante cualquier exceso cientifico.

5 Jaime Miguel Peris Riera, “Repercusiones juridico-penales de las nuevas tecnologias
genéticas. Aproximacioén general, en Los retos de la genética en el siglo XXI: Genética y Bioética, edit.
Maria Casado Gonzalez, Maria Casado y Roser Gonzalez-Duarte (Barcelona: Ediciones de la Universidad
de Barcelona, 1999), 174.

%8 Brena Sesma, “Panorama sobre la legislacion en materia de genoma humano en México”, 315;
Diego Valadés, “Consideraciones finales”, en Panorama sobre la legislacién en materia de genoma
humano en América Latina y el Caribe, coord. Diego Valadés y Alya Saada, 404.

5 Carlos Maria Romeo Casabona, “Consideraciones juridicas sobre las técnicas genéticas”,
Anuario de Filosofia del Derecho, n.° X (1995): 29,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=142331.

8 Ahumada, “La libertad de investigacion cientifica”, 415.
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La falta de regulacion juridica especifica en la materia, se enfrenta a través de un
mecanismo de autocontrol cientifico realizado por los mismos hombres de ciencia
quienes ven en la autorregulacion la posibilidad de decidir que puede o no realizarse en
el ambito de la Biotecnologia tal como se vera a continuacion.

3.1.1. Lagunas de Derecho

Los avances cientificos y tecnologicos producen transformaciones en la vida
social y modifican las escalas de valores socialmente aceptadas. De hecho, las
innovaciones del conocimiento y los descubrimientos siempre han incidido en la
realidad modificandola incesantemente, lo cual supone un verdadero reto para el
Derecho que debe adaptarse a las transformaciones sociales mediante la regulacion de
las nuevas situaciones que se van generando como resultado de dichos avances.

Son por tanto estas modificaciones de la realidad las que constituyen los factores
condicionantes para la evolucion del Derecho, lo cual se traduce en la creacion de
nuevas instituciones juridicas, de nuevas leyes, asi como en ampliacion del alcance de
las instituciones juridicas existentes.

Para reafirmar lo antes expuesto, basta mencionar, por ejemplo que el enorme
desarrollo de la Genética Humana y de la Biotecnologia han permitido descubrir no solo
los mecanismo de transmision de la herencia y la ubicaciéon, posicionamiento y funcién
de los genes humanos, sino que a la par que se realizaron estos descubrimientos se
genero todo un abanico de posibilidades de intervencion medica novedosas, 1o que ha
supuesto que sea necesario realizar un reconocimiento constitucional del genoma como
bien juridico tutelado por el Derecho, desde distintos sectores y en distintas
intensidades.

En el caso del sistema juridico ecuatoriano, por ejemplo, hasta antes de la
Constitucién de 1998, no era necesario prever la proteccion de la integridad del
patrimonio genético mediante la prohibicion de la manipulacion geneética. Esta
proteccion vino a regularse al amparo del derecho fundamental a la integridad o el
derecho a la identidad genética (articulo 24). Tampoco existia la necesidad de establecer
un derecho a la integridad del patrimonio genético del pais (articulo 86). Ello ocurria
porque para el constituyente era impensable que la ciencia hubiera logrado tan amplias
posibilidades de afectacion del genoma humano, pero una vez que se identifico la
necesidad social de este reconocimiento procedio a insertarlo en la Constitucion
demostrando que esos cambios sociales necesitaban ser regulados por una norma

juridica de alta jerarquia debido a los importantes intereses que se ponian en juego.
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Lo propio sucedio con la creacion del internet, que dio origen no solo a nuevas
formas de comunicacion mucho mas maés agiles que las dispensadas por el teléfono y el
fax, y a novedosas formas de interaccion social mediante las redes sociales, sino que
también permitid el aparecimiento de los “hackers” y “crackers” que disponen de una
capacidad altisima de vulneracion de los sistemas informaticos, lo que generd una nueva
gama de delitos que actualmente son reconocidos en la legislacion penal ecuatoriana
(pornografia informatica, violacién a la intimidad, apropiacion fraudulenta por medios
informaticos, reprogramacion o modificacion de informacion de equipos terminales
moviles, etc.).

Asi mismo, conceptos tradicionales como la maternidad y la paternidad fueron
ampliados extendidos debido a las técnicas de reproduccion asistida, gracias a las cuales
la concepcion de un nuevo ser humano se produce no solamente con Ovulos y
espermatozoides de la pareja, sino aun por los de un tercero (el donante), que
generosamente contribuye a esta finalidad pero rechazando su vinculo genético con la
criatura, que tiene por padres a los que efectivamente deciden serlo aun cuando no
hayan contribuido con el material genético de aquella.

De manera que los avances cientificos y tecnoldgicos, han provocado cambios
drésticos en la sociedad y ello exige un progreso juridico que tienda a regular las nuevas
formas de afectacion a bienes juridicos tradicionales, por ejemplo, controlando los
riesgos derivados de la intervencion médica en el genoma humano; asi como también a
reconocer los nuevos bienes juridicos que derivan de la investigacion y experimentacion
genética y que, en Gltimo término, contribuye a un mayor y mas amplio reconocimiento
de la dignidad humana.

Ahora bien, en este contexto de modificaciones sociales constantes la
correspondencia con la norma juridica no es siempre lo rapida que debiera serlo, e
incluso en algunas ocasiones no se llega a regular. La tardanza o la falta de regulacion
juridica (lagunas normativas) es una caracteristica comun en muchos de los
ordenamientos juridicos, aun en aquellos que se han preocupado de legislar sobre los
impactos de la investigacion y experimentacion genodmica. Por esa razén se realizara
una breve digresion de este tema que ha generado amplios debates en la doctrina
juridica.

La existencia de lagunas, en principio, bajo la idea del positivismo legalista, que
identificaba el Derecho con la ley, era inexistente. De hecho, se consideraba que aquel

era un sistema de normas autosuficiente, independiente y cerrado de la interferencia de
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otros sistemas normativos, por eso se establecio su plenitud hermética que negaba la
existencia de lagunas. Pese a ello, este postulado ha sido considerado como una ficcidn
pues era evidente la existencia de lagunas en el Derecho, las cuales eran expresamente
reconocidas por efecto de la obligacion que tiene el juez de resolver todos los casos
sometidos a su conocimiento, recurriendo inclusive al sistema de fuentes que la
legislacion civil prevé en aquellos supuestos en los que no se disponga de una ley
concreta encargada de solventar el conflicto sometido a su conocimiento.

Esta posicion negacionista, fue luego superada por el positivismo juridico, que
reconocio abiertamente la existencia de lagunas en el Derecho, ocurridas a propdsito de
la vaguedad del lenguaje juridico, por ello se atribuia la facultad de que los jueces, en
los casos de indeterminacion normativa, pudieran resolverlos mediante la aplicacion de
principios morales no pertenecientes al Derecho.®*

Ahora bien, desde el reconocimiento de la existencia de las lagunas en el
Derecho, es necesario diferenciar las lagunas que provienen de un vacio normativo, esto
es, aquellos casos en los que un determinado supuesto no tiene encaje legal -ejemplo de
la maternidad subrogada en Ecuador- de aquellos otros casos en los que la laguna es

(13

axioldgica. y que presenta una determinada propiedad de un caso “... que no es de
mayor interés para el Derecho legislado, pero relevante con arreglo al sistema
axioldgico presupuesto (o proclamado en forma de wvalores y principios
constitucionales) por el legislador... pero que ademds son intrasistematicas porque
reflejan consideraciones valorativas que forman parte, implicita o expresamente, del
Derecho.”.%? De esta forma se reintroduce en el Derecho el sistema axioldgico del
legislador, y por consiguiente, la conexion necesaria entre el Derecho y la moral (al
menos la moral del legislador), entreabriendo asi la puerta a una concepcion no
positivista del Derecho.®

Ahora bien, ante la existencia de las lagunas normativas la resolucion de casos
concretos debe encargaselas al juzgador quien debe emplear toda la potencialidad del
Derecho y de la argumentacion para adoptar una respuesta racional y justificada a

cualquier controversia juridica que se le presente, pues existe un complejo entramado de

normas, valores y principios que integran el ordenamiento a las cuales debe recurrir en

61 José Antonio Ramos Pascua, “Lagunas del Derecho y positivismo juridico. Un examen de la
concepcion de las lagunas de C. Alchourrén y E. Bulygin?, en Doxa, n.° 40 (2017): 55,
http://www.cervantesvirtual.com/descargaPdf/lagunas-del-derecho-y-positivismo-juridico-un-examen-de-
la-concepcion-de-las-lagunas-de-c-alchourron-y-e-bulygin-877615/.

82 |bid. 62.

8 Ibid. 63.
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los casos dificiles. Claro esta, que la justificacion razonada de los casos dificiles que se
plantean al juzgador, es un serio problema porque aquel no puede realizar una
aplicacion selectiva de normas juridicas positivizadas, lo cual deja entender que el juez
asume una discrecionalidad amplia con la cual debe operar segin su propio criterio,

aunque para ello ha de valerse de la interpretacion constructiva:

Trabajando con el mencionado procedimiento de la “interpretacion constructiva” los
jueces deberian estar tedricamente en condiciones de llegar a la solucion juridicamente
correcta en todos los casos que se le presentan, porque podrian compensar el margen de
indeterminacion de las normas mediante las razones derivadas de los principios y de los
fines politicos que estan en consonancia con ellos y, desde los cuales, a su vez, queda
normativamente justificado también el propio ordenamiento juridico. El derecho no es
un sistema sin lagunas, pero el demandante le exige al juez que se mueva en la
geografia de su terreno como si lo fuera. Esto es posible en la medida en que el juez es
capaz de una interpretacion constructiva mediante la cual puede disponer de los
fundamentos teoricos para reducir la incerteza del derecho.®

Para realizar esta interpretacion el juzgador debe valerse inevitablemente de los
principios morales existentes los cuales no restan protagonismo al Derecho, sino que
coadyuvan con la resolucion de los casos dificiles dotando a la hermenéutica juridica de
la posibilidad de reconstruir el derecho y de hacerlo cada vez mejor. Estos principios
deontoldgicos de contenido moral y orientaciones o lineamientos teleologicos de
caracter politico destinados a alcanzar ciertos bienes sociales, econdomicos, etc., son los
que Dworkin considera como una exigencia de la justicia, la equidad o alguna otra
dimensién de la moralidad. % Asi, de esta manera, el juzgador al resolver las lagunas
normativas adopta la orientacion dada por los principios antes expuestos que se
encargan de guiar su decision. Por cierto, es importante diferenciar las lagunas salvables
a través de la interpretacion de las lagunas normativas, esto es aquellos casos que no
tienen encaje legal. En este caso, también es importante diferenciar en qué rama del
ordenamiento juridico estamos. Por ejemplo, si un supuesto no estd calificado como
delito, debido a una laguna normativa, el juez no podra condenar, porque rige el

principio de legalidad.

8 Julio de Zan, La ética, los derechos y la justicia (Montevideo: Konrad Adenauer Stiftung,
2004),136.
% Ronald Dworking, Los derechos en serio (Barcelona: Ariel, 1984), 72.
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3.1.2.El autocontrol o autogobierno cientifico

El establecimiento del autogobierno cientifico resulta util en los casos en que la
intervencion del Derecho sea nula o escasa. En estos casos, la labor investigativa y la
aplicacion préactica de los conocimientos genéticos se desarrollan en un area de no
Derecho, constituyéndose por tanto en una Orbita de contencion interna que funciona
como el Gnico mecanismo regulador de la actividad cientifica. Bajo este autogobierno se
muestra la preocupacion fundamental, desde el punto de vista de los mismos cientificos
o0 entidades que realizan investigacion cientifica, de orientar las actividades cientificas a
un marco de contencion de los eventuales riesgos que genera la investigacion en
Biotecnologia.

En este sentido es importante destacar que la primera manifestacion del
autocontrol o autogobierno cientifico en el area de Biotecnologia se inicié con el
analisis de las posibles consecuencias adversas y riesgos de las nuevas tecnologias
recombinantes de ADN, realizada en la Primera Conferencia de Asilomar celebrada
entre el 22 al 24 de enero de 1973.

En esta Conferencia se conocio que el cientifico Paul Berg, premio Nobel de
Quimica en 1980, habria realizado una hibridacion hombre - animal mediante el injerto
de ADN de un virus de un simio conocido como SV 40, en la bacteria humana
Escherichia Coli, lo que implicaba la creaciéon de un organismo modificado
genéticamente y aunque podia resulta muy util en determinadas investigaciones, sin
embargo resultaba muy peligroso, pues existia el riesgo de que la nueva especie pueda
escapar por accidente del laboratorio e infiltrarse en un cuerpo humano.

La experiencia de esta primera reuniéon en la que se considerd “anteponer la
prudencia y la seguridad humana y medioambiental a las ansias de experimentar para
obtener nuevos conocimientos y aplicaciones tecnologicas”,% y la de las posteriores
reuniones de 18 de julio de 1974, que reclamaron una moratoria voluntaria sobre la
investigacion del acido desoxirribonucleico recombinante (ADNTr) debido a los riesgos
potenciales que se generaban por la creacion de organismos modificados genéticamente

y su eventual fuga de los laboratorios, finalmente se materializaron en el Congreso

6 Josean Larrion Cartujo, “Historia de las reuniones de Asilomar. Exitos y fracasos de la
autorregulacion en las comunidades tecnocientificas”, Sociologia y tecnociencia. Revista digital de
Sociologia del sistema tecnocientifico, n.c 1 (2010): 68,
https://www.researchgate.net/publication/49600303_historia_de_las_reuniones_de_asilomar_exitos_y fr
acasos_de_la_autorregulacion_en_las_comunidades_tecnocientificas.
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Internacional sobre la Recombinacion del ADN, celebrado en Asilomar en 1975, en
donde se aprob6 formalmente la moratoria solicitada y se dio a conocer a la opinion
publica una declaracion en la que se alertd de la posibilidad de que algunas de las
moléculas recombinantes resultaran biolégicamente muy peligrosas.

Mas alla del relativo éxito y del relativo fracaso de las Conferencias de
Asilomar, esto Gltimo debido a que la ciencia actualmente estd més vinculada a los
intereses practicos, politicos y empresariales, lo rescatable de este autogobierno
cientifico es la toma de conciencia de las investigaciones gendémicas desde varios
aspectos que es interesante destacarlos:

eLa objecion de conciencia desde el punto de vista ético de un sector de los
hombres de ciencia, quienes consideraron que la utilizacion de material genético
humano para realizar una hibridacion rebasa los limites de lo éticamente
tolerable y aceptable, y, en tal virtud, se requeria imponer limitantes a la
actividad cientifica desde el nivel deontoldgico, lo que denota ademas que la
experimentacién e investigacion en estas areas es criticable aun por los propios
colegas de ciencia;

elLa creacion de nuevas entidades derivadas del empleo de ADNr y de la

Biotecnologia, que podrian resultar peligrosas para la humanidad si se escaparan

de los laboratorios, es decir, se valora un eminente y potencial riesgo, que,

aunque no esta extensamente analizado, genera preocupacion en los hombres de
ciencia hasta el punto mismo establecer ciertos efectos negativos que podrian
producirse por la aplicacion practica del conocimiento obtenido.

Afios més tarde, en la década de los 90, nacia el Proyecto Genoma Humano que
marca el inicio de una de las investigaciones biomédicas mas grandes e importantes en
la historia de toda la humanidad, y con el mismo afan de autocontrol se dictd la
Declaracion sobre los principios de actuacion en la investigacion genética (HUGO),
aprobada por el Consejo de HUGO (Human Genome Organizacion) en Heidelberg
(Republica Federal de Alemania), el 21 de marzo de 1996.

Esta Declaracion tuvo sus origenes en la solicitud del Consejo de la
Organizacion del Genoma Humano, que pidid a su Comité de Aspectos Eticos,
Juridicos y Sociales de la Investigacion del Genoma Humano (HUGO-ELSI) la
elaboracion de directrices y procedimientos que garanticen el respeto de principios
éticos a medida que avanzaba el Proyecto Genoma Humano y el Proyecto Diversidad

Genoma Humano, pues hubo mostrado su preocupacion en los siguientes aspectos:
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o El temor a que la investigacion del genoma pueda conducir a la discriminacion y
estigmatizacion de personas y poblaciones, y ser utilizada para fomentar el
racismo;

ela pérdida del acceso a los descubrimientos con fines de investigacion,
especialmente debido a la concesion de patentes y a la mercantilizacion;

e La reduccion de los seres humanos a sus secuencias de ADN vy la atribucién de
los problemas sociales y otros problemas humanos a causas genéticas;

ela falta de respeto a los valores, tradiciones e integridad de poblaciones,
familias e individuos; y,

e Un compromiso insuficiente de la comunidad cientifica con la sociedad en la
planificacion y desarrollo de la investigacion genética.®’

Como resultado de esas preocupaciones el Comité HUGO-ELSI establecio
varios principios que debian aplicarse en toda investigacion genética, convirtiéndose
luego en fuente inspiradora para los principios establecidos por la UNESCO en la
Declaracion del Genoma Humano. Estos principios son los siguientes:

e Reconocimiento de que el genoma humano es parte del patrimonio comudn de la
humanidad,;

¢ Observancia de las normas internacionales de derechos humanos;

e Respeto a los valores, tradiciones, cultura e integridad de los participantes en las
investigaciones;

¢ Aceptacion y defensa de los derechos de dignidad y libertad.

Sobre estos novedosos principios antes sefialados, que pueden resumirse en el
respeto a la dignidad y libertad humana, el respeto a los derechos fundamentales
reconocidos en los instrumentos internacionales, el consentimiento libre e informado de
las personas para someterse a investigacion biomédica y la libertad de decision de los
paciente o intervinientes en las investigaciones, el Comité HUGO-ELSI construyé una
serie de recomendaciones que garantizan una investigacion genética adecuada al respeto
de los derechos humanos, para cuyo efecto se establecio la necesidad inexorable de
establecer, como requisito para cualquier investigacion de este tipo, la competencia
cientifica, es decir aquella necesidad de que exista personas especializadas en los

ambitos de las investigaciones.

57 Osset Hernandez, Ingenieria Genética y derechos humanos, 52.
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Se establece ademas que la informacién con la que se procede a realizar la
investigacién gendmica, asi como aquella obtenida luego del procedimiento cientifico,
debe ser cientificamente exacta, y también comprensible para la poblacién, familias y
personas interesadas, dentro de su propio contexto social y cultural. Se dispone
asimismo que el reclutamiento de los posibles participantes debe preceder de un
procedimiento de consulta que debe mantenerse durante toda la investigacion; que el
consentimiento informado puede ser otorgado de forma individual, familiar o a nivel de
comunidades y poblaciones; y, que exista la confidencialidad de la informacién genética
y el reconocimiento del derecho a la intimidad y la proteccion frente al acceso no
autorizado a la misma.

Desde otro punto de vista el establecimiento del autogobierno cientifico debe
realizarse tomando en cuenta la creciente hibridacion existente en la investigacion
basica y la investigacion aplicada o, lo que es lo mismo, entre lo académico y lo
empresarial. De hecho, hasta mediados de los 80°s las compafiias farmaceuticas
solamente se limitaban a entregar el financiamiento necesario para la investigacion,
encargando a los cientificos la tarea de disefiar e implementar los ensayos a su arbitrio,
manteniendo entre ellos una considerable distancia prudencial que permitia tanto la
independencia y autonomia de los investigadores respecto de sus lineas de investigacion
y de los descubrimientos y conocimiento cientifico que se generaba.

Posteriormente, existié un notable crecimiento de la dependencia econémica de
los centros académicos con relacion a la industria farmacéutica, creAndose una suerte de
relaciones institucionales que dieron lugar a conflictos de intereses®® por la notable
injerencia de las farmacéuticas sobre el proceso de investigacion, pues son ellas quienes
deciden el disefio de la investigacion, asumen la propiedad de los datos, los analizan con
sus propios estadisticos, encargan la redaccion de los articulos a agencias de escritores
médicos, revisan y editan los borradores, y deciden si deben o no ser enviados para
publicarse asi como la revista donde se publicarian los resultados,®® lo que
eventualmente podria condicionar la integridad de los resultados obtenidos en la

investigacion.

% Eric G. Campbell, Joel S. Weissman, Susan Ehringhaus, “Institutional academic industry
relationships”, JAMA. (2007): 1782, https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/209192.

8 Sergio Sismondo, “Ghost Management: How Much of the Medical Literature Is Shaped
Behind the Scenes by the Pharmaceutical Industry?”. PLoS Med. (2007): 1,
https://doi.org/10.1371/journal.pmed.0040286>.
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A maés de esta injerencia, los académicos que conducen las investigaciones
auspiciadas por las empresas farmacéuticas son empleados como consultores Yy
conferencistas, forman parte de sus comités asesores, participan en arreglos sobre
patentes y regalias y han aceptado su participacion, cediendo su nombre como autores
de articulos cientificos, sin haber siquiera participado en ellos, lo cual motivo que el
Instituto de Medicina de Estados Unidos, en 2009, recomiende que los centros médicos
académicos promulguen politicas que prohiban la escritura fantasma en sus facultades.”

Los intereses econdémicos de las farmacéuticas se manifiestan en la produccion
de medicamentos,’* por eso se requiere que se realicen investigaciones cientificas en
enfermedades que afecten a muchos,”? y que no dejen de lado la investigacion en
patologias que afectan a los sectores pobres de la sociedad.” Esto implica la existencia
de un gran control de las compafiias farmacéuticas en las lineas de investigacion para
desarrollar nuevos medicamentos, pues estas se han reorientado hacia los mercados que
son los mas seguros, lucrativos y amplios,’* dejando de lado otras lineas de
investigacién potencialmente productivas, pues sus beneficios proyectados no logran
satisfacer las expectativas de los beneficios econémicos que se esperan.”

Estas situaciones conflictivas han generado la aplicacion de cddigos de
conducta, como una suerte de autocontrol, que en su lineas principales incluyen: a) la
exigencia de una declaracion publica de los actuales y potenciales intereses econdmicos
en la investigacion cientifica; b) la regulacion de la participacion financiera o
adquisicion y venta de acciones en bolsa, sobre todo en el caso de investigadores que

participan en ensayos clinicos; c) una prohibicién en la percepcién de honorarios o

0 Jeffrey R. Lacasse, Jonathan Leo, “Ghostwriting at Elite Academic Medical Centers in the
United States”, PLoS Med (2010): 1, https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1000230.

" Ricardo P4ez Moreno, “La investigacion de la industria farmacéutica: ;condicionada por los
intereses del mercado?”, Acta Bioethica, ne. 17 (2011): 238,
https://scielo.conicyt.cl/pdf/abioeth/v17n2/al10.pdf.

2 Ana Isabel Gomez Cordoba, Catalina Latorre Santos, José Nel Carrefio, “Dilemas éticos en las
relaciones entre la industria farmacéutica y los profesionales de la salud”, Persona y Bioética, n.° 28
(2007): 34, http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0123-
31222007000100003#n0_08.

3 Teresa Forcades i Vila, Los crimenes de las grandes compaiiias farmacéuticas (Barcelona:
Cristianisme i justicia, 2006), 16.

4 Philippe Pignarre, El Gran Secreto de la Industria Farmacéutica (Barcelona: Gedisa, 2005),
157.

5 David Taylor, “Fewer new drugs from the pharmaceutical industry. A better understanding of
the economic challenges facing research based companies is needed”, BMJ (2003): 408,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1125303/.
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pagos por servicios a la cientificos investigadores, y d) el establecimiento de comités
institucionales para la revision de las declaraciones.”

Asimismo, se puede destacar que el mecanismo de autocontrol de las
investigaciones genomicas prioriza el respeto de la dignidad humana, valorando los
riesgos que afrontan los sujetos en dichas investigaciones, y también cuida los
eventuales impactos ecoldgicos que la Biotecnologia puede generar. Se trata en
consecuencia de un indicador de como debe actuar el cientifico y el médico en el
desarrollo de su libertad de investigacion y del beneficio que la sociedad puede esperar
de los resultados de las investigaciones gendmicas,’” aunque, desde otra perspectiva,
también se trata de un estado de naturaleza hipotético en el que las normas juridicas no
existen o no disponen de eficacia, donde la discrecionalidad subjetiva de cada
investigador es la Unica encargada de imponer los limites tanto a la investigacion
cientifica, como a las lineas de investigacion que deben ser explotadas en el desarrollo
de esta actividad, lo que por supuesto destaca ain mas la necesidad de su regulacién
juridica.

Es fundamental que se aplique el marco de contencion ético a los supuestos en
los que no hay norma legal, puesto que la investigacion cientifica ha de entenderse
como un proceso dirigido a la produccion del conocimiento y su difusion, pero en el
marco de un compromiso €ético que garantice la credibilidad de ese conocimiento y su
aplicacion humanitaria.

Estas normas éticas permiten la discusion de los problemas generados por el
avance y aplicacion de las investigaciones gendmicas las cuales inciden en la vida
individual de la persona y en toda la sociedad. Principios como el de la autonomia de las
personas, el de beneficencia, el de justicia y el de no maleficencia, también regulan la
conducta del investigador y permiten limitar sus actuaciones porque aquellos
salvaguardan valores importantes de las sociedades y permiten establecer una ética de
maximos o privada, y una ética de minimos o publica, permitiendo establecer si la
actuacion del hombre de ciencias es correcta y adecuada en cuanto a sus resultados.

Pese a la utilidad que los principios referidos representan en una sociedad determinada,

6 Jordi Cami, “Conflicto de intereses e investigacion clinica”, Quark: Ciencia, medicina,
comunicacion y cultura, ne, 1 (1995): 175,
http://www.jcami.eu/system/uploads/publication/scientific/file/32/Conflicto_de_intereses_e_investigaci_
n_cl_nica._Med_Clin.pdf.

" Junquera De Estéfani, “Interrogantes planteados por la manipulacion genética”, 178.


http://www.jcami.eu/system/uploads/publication/scientific/file/32/Conflicto_de_intereses_e_investigaci_n_cl_nica._Med_Clin.pdf
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este sistema normativo es insuficiente y por esa razon se requiere de otro sistema, que

como el juridico, controle en distintas intensidades a la sociedad.
3.2. Lanecesaria intervencion del Derecho

Aunque la respuesta juridica y legislativa para afrontar los desafios producidos
por el avance de las investigaciones gendémicas ha sido lenta, la necesidad de la
intervencion del Derecho en esta &rea se debe fundamentalmente para establecer un
marco de proteccion tanto para los derechos humanos existentes que se ven afectados
por la investigacion y experimentacion en materia de genoma humano (vida, dignidad,
integridad, etc.), como para una nueva generacion de derechos humanos que se
descubren gracias al desarrollo exponencial de la ciencia y la técnica (la inalterabilidad
del genoma humano, la inalterabilidad del genotipo, la identidad genética, el derecho a
no saber, la proteccion de datos genéticos, etc.).

Pero también se requiere la intervencién del Derecho para limitar la libertad de
investigacion cientifica, pues existe una gran preocupacion en el &mbito de la
investigacion y experimentacion sobre el genoma humano derivada de una potencial
afectacion a la especie humana por efecto del salto evolutivo, totalmente desconocido,
que significa adulterar los genes de las especies vivas. En este contexto, la intervencién
del Derecho debe ser realizada desde distintas vertientes: desde el Derecho
Internacional mediante instrumentos internacionales pertenecientes al soft law, o al hard
law; desde el derecho interno por via de textos normativos especializados, y, ademas en
distinta intensidad, pasando de las normas de contenido administrativo, civil o laboral,
hasta llegar a la conminacién penal.

En ese trasuntar se han seguido por lo menos tres hitos que son la reflexion
ética,’® la creacion de legislaciones emergentes y la universalizacion de presupuestos

juridico - normativos para afrontar los efectos de las investigaciones genéticas.
3.2.1.Primer hito: La reflexion ética

En un primer momento se ha hecho necesaria una reflexion ética con la que se
pretende dotar de ciertos principios éticos basicos aplicables a la investigacion con seres
humanos, tomando en cuenta los bienes juridicos que son afectados, asi como el tipo de

informacidn que se deriva del conocimiento del genoma humano.

8 Juan Ramoén Lacadena, Genética y condicion humana (Madrid: Alhambra, 1983), 29; Juan
Ramon Lacadena, Genética y Bioética (Madrid: Desclée de Brouwer, 2002), 75.
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El origen de este primer momento se encuentra en la creacion de la Comision
Nacional encargada de identificar los principios éticos basicos que deben guiar la
investigacion con seres humanos en las ciencias del comportamiento y en Biomedicina,
realizada por el Congreso de los Estados Unidos en 19747° y que, afios mas tarde,
emitiria el Informe Belmont, que contiene una seria y amplia regulacion ética y bioética
de las investigaciones gendmicas.

Las manifestaciones mas claras de este primer momento se encuentran en la
elaboracion de varios documentos de caracter cientifico en los que se regula la
experimentacion genética de los seres humanos, ya que se considera que este tipo de
investigacién genera riesgos que son propios de la aplicacion tecnoldgica.

A las nefastas consecuencias de la bomba atdmica, se suman las preocupaciones
derivadas de la vulnerabilidad del medio ambiente y del ser humano expuestas por la
intervencion de la Biotecnologia, creando una gran conciencia del enorme poder que
tiene la tecnociencia. A mas de ello, existen varios hechos histéricos relevantes que
ahondan mas las discusiones sobre las normas éticas que debian ser aplicadas a seres
humanos sometidos a experimentacion: a) los experimentos biomédicos realizados por
médicos y cientificos sobre los prisioneros de los campos de concentracion nazi, que
dieron paso al Codigo de Niremberg de 1947; b) la catastrofe de la Talidomida,®
ocurrida entre las décadas de los 50 y 60, que provoco la muerte a un gran namero de
bebés recién nacidos, asi como que millares de personas nazcan con malformaciones
congénitas; y, c) el estudio de la sifilis en Tuskegee,? realizado por el Servicio de Salud
Publica Norteamericano y que mantuvo sin tratamiento, por cerca de cuarenta afios, a
centenares de pacientes con sifilis pertenecientes a clases pobres y analfabetos de raza

negra.

9 Javier Sanchez Caro, “Bioética”, en Derecho sanitario y sociedad, ed. José Marfa Antequera
(Madrid: Diaz de Santos, 2006), 95.

8 Maria Dolores Ortiz Vidal, “Las dos claves olvidadas en el asunto de la Talidomida:
prescripcion y un buen asesoramiento juridico”, en Cuestiones actuales de la prestacion farmacéutica y
los medicamentos, coord. Maria Belén Garcia Romero, Maria del Mar de la Pefia Amoros (Madrid:
Dykinson, 2017), 253-8.

81 Francisco J. De Abajo Iglesias, “El progreso responsable: Bases ldgicas y éticas de la
investigacion clinica”, en La bioética en la educacién secundaria, Diego Gracia, Francisco J. De Abajo
(Madrid: Ministerio de Educacion Cultura y Deporte, Secretaria General Técnica, 2007), 71.
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3.2.1.1.El Informe Belmont

Como resultado del estudio clinico de sifilis en Tuskegee se elabora el Informe
Belmont® en abril de 1979, el mismo que fue realizado por la Comision Nacional para
la Proteccion de los Sujetos Humanos ante la Investigacion Biomédica y de
Comportamiento del Departamento de Salud, Educaciéon y Bienestar de los Estados
Unidos, que contiene los principios y guias éticos para la proteccién de los sujetos
humanos sometidos a investigacion cientifica.

Desde el punto de vista ético, con el Informe Belmont se inicia la teoria
principalista,®® es decir aquella teoria de la ética basada en principios, los cuales
constituyen el punto de partida para la discusién de los problemas generados por el
avance y aplicacion de las investigaciones genémicas, y son el paradigma dominante de
la Bioética. Para la doctrina este momento implica una salvacién de la ética, la cual
colapsé debido a la fuerte crisis de fundamentos, a la disolucién de la posmodernidad,
del desengafio y desencanto de la razon, la falta de confianza en las ideales de la
humanidad que generaron que la ética se aleje de la realidad cotidiana hasta convertirse
en un tratado de analisis lingiiistico sobre los juicios morales.4

Los principios recogidos en el Informe Belmont son el de autonomia o respeto
por las personas, sus opiniones y elecciones que conllevan la obligacion de reconocer el
derecho que tienen las personas a tener sus propios puntos de vista, a elegir y a realizar
acciones basadas en sus valores y creencias personales;® el de beneficencia, que
implica la obligacion de no hacer dafio, de extremar los beneficios asi como de
minimizar los riesgos; vy, el de justicia o imparcialidad en la distribucion de riesgos y
beneficios, lo que implica que una persona no puede ser tratada de forma distinta a otra
salvo que entre ellas exista una diferencia considerada como relevante.®® A estos
principios se suma el de no maleficencia, formulado por Beauchamp y Childress, que
implica que no sebe causar dafio a otra persona. Los principios anteriores fundamentan

una ética basada en reglas y principios generales, los cuales obligan siempre y cuando

82 Comision Nacional para la proteccion de los sujetos humanos de investigacién biomédica y
comportamental, Informe Belmont Principios y guias éticos para la proteccion de los sujetos humanos de
investigacion (Ciudad de México: La Norma, 1979), 8.

8 Tom Beauchamp y James Childress, Principios de ética biomédica (Barcelona: Masson,
2002), 59.

8 Lydia Feito Grande, El suefio de lo posible: Bioética y terapia génica (Madrid: Universidad
Pontificia Comillas, 1999), 133.

& 1bid., 77.

8 bid., 76.
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no entren en conflicto con otro principio, mas cuando ello ocurre, los principios
adquieren una jerarquia en la situacion concreta.?’

Ademas en el Informe Belmont se establece una distincion entre investigacion y
practica: la investigacion consiste en la actividad destinada a comprobar una hipotesis
que permite sacar conclusiones y, como consecuencia de lo anterior, contribuye a
obtener un conocimiento generalizable, aunque casi siempre consiste en un protocolo
formal que presenta un objetivo y un conjunto de procedimientos disefiados para
alcanzar este objetivo; y, la practica, en cambio, se refiere a intervenciones cuyo fin es
acrecentar el bienestar de un paciente individual o de un cliente, en la cual existen
motivos razonables para esperar un éxito, por lo tanto, el fin de la préactica médica,
distinto al de la investigacion cientifica, es ofrecer un diagndstico, un tratamiento
preventivo o una terapia a los individuos que se la sometan.

Con esta distincion se contiene la laborar de los cientificos quienes pueden
realizar cualquiera de las dos actividades, pero no pueden utilizar la préactica, para
realizar investigacion cientifica, pues en este ultimo caso su finalidad es estrictamente
reparadora de la salud, lo que en resumidas cuentas implica una proteccion a los sujetos
sometidos a investigacion.

La utilizacion adecuada de la terminologia es una de las cuestiones mas
importantes en materia de investigacion y experimentacion en humanos toda vez que la
vejacion de derechos fundamentales puede encubrirse mediante el uso sesgado de un
determinado lenguaje que habilite, por ejemplo, bajo la figura de una “practica”, la
realizacion de experimentos que comprometan los derechos de las personas
participantes en la investigacion; ademas de ello el consentimiento informado es posible
gue se vea viciado en estos casos.

En la tercera parte del Informe se consignan los procedimientos que garantizan
la aplicacion préactica de los principios anotados lo que permite distinguirlos de las
reglas o normas que ordenan la accion y que en caso de duda deben ser interpretados a
la luz de los primeros.

En este sentido, se establece que la obtencidn del consentimiento informado es el
procedimiento que garantiza el respeto de las personas cuando participan como sujetos

de la investigacion; la entrega de la informacion por su parte permite que el sujeto

87 Sanchez Caro, “Bioética”, 62.
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conozca los riesgos previsibles, las alternativas terapéuticas, pero ademas otorga la
oportunidad de preguntar cualquier aspecto de la investigacion.

Por otra parte, el procedimiento de valoracion de riesgos y beneficios da la
oportunidad al investigador de evaluar el disefio del experimento y otorga al Comité
Etico de investigacion clinica la posibilidad de valorar si los riesgos a los cuales se
expondrén los voluntarios estan justificados y, a estos, decidir si participan o no. Esto
materializa el principio de la no maleficencia.

El Informe Belmont es considerado como una referencia obligatoria para los
estudiosos de la Bioética, pues en él se contiene el acta fundacional de esta novedosa
area del saber humano; pero también es importante desde el punto de vista del abordaje
de las cuestiones bioéticas por su metodologia pluridisciplinaria que permite una vision
y analisis mas integral y sistematica de los problemas derivados de la Biotecnologia

aplicada a los seres humanos.
3.2.1.2.La Declaracion de Helsinki

La Declaracion de Helsinki®® adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial
(AMM), Helsinki, Finlandia, en junio de 1964 y actualizada en la 64% Asamblea
General, Fortaleza, Brasil, en octubre de 2013, establece una propuesta de principios
éticos para la investigacion cientifica médica realizada en seres humanos o en sus
componentes.

A pesar de no tener fuerza vinculante se lo considera el documento mas
importante® en cuanto a la ética de la investigacion en seres humanos, debido al enorme
aporte realizado en aras del reconocimiento del respeto de los derechos humanos de los
pacientes y de los principios operacionales de la investigacion en humanos, por ello su
texto ha sido replicado en otros documentos que se han hecho eco de sus propuestas y
contenido altamente especializado y protectivo.

En él se establecen como principio general que el progreso de la Medicina se
basa en la investigacion que, en ultimo término, debe incluir estudios en seres humanos,
la cual debe estar sujeta a normas éticas que sirven para promover y asegurar el respeto
a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales. Por lo

tanto, si el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos

8 Asamblea Médica Mundial, Declaracion de Helsinki. Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos (Fortaleza: Lamas, 2013), 8.

8 Javier Cabo Salvador, Maria Belmont Lerma, Jestis Herreros Gonzalez, “Normativa ética y de
calidad en la investigacion biomédica” en Gestién de calidad en las organizaciones sanitarias, coord.
Javier Cabo Salvador (Madrid: Diaz de Santos, 2014), 47.
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conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los
intereses de la persona que participa en la investigacion, pues es un deber del médico
proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion,
la intimidad y la confidencialidad de la informacion personal de aquellos que participan
en la investigacion.®

Se establece asimismo que la investigacion médica en seres humanos debe ser
llevada a cabo solo por personas con educacion, formacion y calificaciones cientificas y
éticas apropiadas, con lo que se garantiza, al menos en principio, que los intervinientes
en la investigacion tengan las credenciales adecuadas para llevar adelante el
experimento o de puedan asumir un control adecuado cuando en el transcurso de un
experimento se presenten situaciones de riesgo.

Se considera ademas que los grupos vulnerables (mujeres, nifios, personas que
no pueden consentir) en la investigacion médica deben tener un acceso apropiado, el
cual debe realizarse solo en la medida en que esto acredite un justificado valor potencial
preventivo, diagndstico o terapéutico para el paciente, con lo cual se garantiza una
igualdad en el acceso a los grupos de tradicionalmente descartados de la investigacion y
experimentacién. Garantiza igualmente una compensacion para las personas que sufren
dafios o lesiones durante su participacion en la investigacion, lo cual los protege de los
ulteriores dafios que pudieran causarse como producto de la experimentacion, sin contar
dentro de este principio con las indemnizaciones que se reclame por via jurisdiccional.

Asimismo, se establecen varios requisitos para la investigacion cientifica en
humanos, pues considera necesario partir de principios cientificos generalmente
aceptados y de un profundo conocimiento de la bibliografia cientifica y de otras fuentes
de informacién, asi como en experimentos de laboratorio realizados en animales,
cuando aquello sea oportuno. El proyecto de investigacion y el método de todo estudio
en seres humanos deben ser descritos en lenguaje claro y comprensible y ser justificados
en un protocolo de investigacion que contenga los aspectos éticos vinculados al
proyecto.

Se establece ademas la necesidad de aprobacion del protocolo de investigacion a
un Comité de Etica de la Investigacion, que se caracteriza por ser independiente del
investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida, el cual

ademés tiene facultades de supervision y control de los ensayos y verifica el

% 1bid., 12.
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cumplimiento de las leyes y normas internacionales relacionadas con la investigacion en
humanos.

Los datos y la informacién del paciente son considerados como informacion
sensible y de acceso restringido, pero los resultados de la investigacion se los considera
de acceso publico, por ello se requiere que estén a disposicion del publico para el
control social ulterior que se realice del proyecto de investigacion. Se exige ademas que
la publicacion de los resultados contenga la fuente de financiamiento, las afiliaciones

institucionales y conflictos de intereses que pudieran existir.

3.2.1.3.Las Pautas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres

Humanos

La Propuesta de Pautas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres
Humanos de 1982,°! preparada por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS, por sus siglas en inglés), y revisadas en 1993, 2002 y 2016,
proporcionan varios principios éticos aceptados a nivel internacional en los protocolos
de investigacion con seres humanos.

Aunque las Pautas se centran, principalmente, en normas y principios para
proteger a los seres humanos en una investigacion, se crean también ciertas protecciones
para salvaguardar sus derechos y bienestar por fuera de dichos ambitos.

Las Pautas han sido consideradas como una extension mayor y mas compleja de
la Declaracion de Helsinki®? y debido a su amplia difusion han sido aplicadas en todo el
mundo, por lo que puede decirse que este es uno de los documentos que universaliza los
principios éticos basicos aplicables a la investigacion cientifica con seres humanos
como son el respeto a las personas, a la busqueda del bien y la justicia.

La importancia de estas Pautas se explica ademas porque en ellas se contienen
los diversos consensos internacionales que permiten la realizacion de la investigacion
multicéntrica en diferentes paises; porque son referentes en la formulacion de las
regulaciones nacionales y, porque son también utilizadas por los Comités de Etica de
Investigacion en la evaluacion de estudios biomédicos que estos realizan.

Las veinte y cinco Pautas en las que se estructura, regulan fundamentalmente la

investigacién en humanos relacionadas con la salud. En ellas se establece que la

%1 Organizacion Panamericana de la Salud y Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médica, Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres
humanos (Ginebra: Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), 2016),
8.

% Ibid., 11.
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investigacion solo es legitima y ética cuando se respetan a los derechos humanos, por
manera que la justificacién de su valor social y cientifico no es el Unico requisito a
cumplirse. Ello obliga a que los investigadores, patrocinadores, comités de ética de la
investigacion y autoridades de salud aseguren que toda investigacion se realice de tal
manera que preserve los derechos humanos (Pauta 1), mas aun si se trata de personas y
grupos vulnerables (Pauta 15), personas que no estan en capacidad de consentir (Pauta
16), niflos (Pauta 17), o mujeres embarazadas, quienes pueden ser sometidos a
investigacion salvo la existencia de una buena razon cientifica para su exclusion (Pauta
18).

Se establece ademas la confidencialidad de los datos de los participantes, asi
como de los resultados de la investigacion que les puedan generar perjuicio (Pautas 11y
12); y se establece un mecanismo de reembolso y compensacion para quienes participen
en la investigacion (Pauta 13), o de ser el caso, se establece un mecanismo de reembolso
por los eventuales dafios causados por la investigacion (Pauta 14). Las Pautas ademas
consideran necesario el establecimiento de un Comité de Etica de la investigacion para
realizar investigaciones relacionadas con la salud en las que participen seres humanos,
el cual es el encargado de dar su aprobacion a los proyectos (Pauta 23), y considera
necesario la rendicion de cuentas sobre las investigaciones y los resultados obtenidos
para cuyo efecto el nuevo conocimiento obtenido debe ser publico (Pauta 24)

garantizando de esta manera el control social respectivo.
3.2.1.4.Recomendaciones del Consejo de Europa

Las Recomendaciones del Consejo de Europa son actos de tipo legislativo que se
dictan para ejercer las competencias de la Unién Europea y, aunque no son vinculantes,
constituyen un instrumento de accion directa dirigido a la aproximacion de las
legislaciones.®® En materia de Genética Humana, investigacion y experimentacion
cientifica con seres humanos y Biotecnologia, el Consejo de Europa ha dedicado
enormes esfuerzos por analizar los problemas generados por el desarrollo cientifico y las
implicaciones que este ha tenido sobre los derechos humanos, para lo cual ha dictado

varias recomendaciones muy importantes en esta materia.

% José A. Girdn Larrucea, La Unién Europea, la Comunidad Europea y el derecho comunitario
(Sevilla: Universidad de Sevilla, 2002), 326; Xavier Fernandez Pons, “Fuentes del derecho de la Union
(11) en Derecho de la Union Europea, dir. Victor M. Sanchez (Barcelona: Huygens, 2010), 168.
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3.2.1.4.1. La Recomendacion 934 (1982)

La Recomendacion 934 (1982)%* sobre Ingenieria Genética (26 de enero de
1982) fue dictada por el Consejo de Europa, fue el primer organismo en el mundo en
regular las cuestiones referidas a los derechos humanos y las ciencias biomédicas. La
Resolucidn 934 define a la Ingenieria Genética como la aplicacion de nuevas técnicas
cientificas de recombinacién genética artificial de materiales genéticos precedentes de
organismos Vvivos. En ella se establece que las técnicas empleadas por la Biotecnologia
ofrecen un inmenso potencial industrial y agricola que podria ayudar a resolver los
problemas mundiales de produccion de alimentos, energia y materias primas, pero que
la libertad de investigacion cientifica, como valor fundamental, lleva aparejada ciertas
obligaciones y responsabilidades tendientes a garantizar la salud y la seguridad de la
poblacién asi como la del medio ambiente por los riesgos que se pueden derivar de la
aplicacion de dichas técnicas.

Por ello se propone la inclusién de un nuevo derecho que es el de heredar
caracteristicas genéticas que no hayan sufrido ninguna manipulacion; considera ademas
que este derecho no debe oponerse al desarrollo de la terapia génica la cual debe
realizarse cuando exista el consentimiento libre e informado para la experimentacién de
los pacientes, padres o tutores. Se establece también la necesidad de imponer limites a
las investigaciones y experimentos mediante la elaboracion de normas generales que
protejan los derechos de las personas involucradas en la terapia génica sin fines
terapéuticos. Ademas, recomienda la redaccion de un convenio europeo que establezca
y regule la aplicacion legitima de las técnicas de Ingenieria Genética a los seres
humanos y que dichas normas sean previstas en las legislaciones nacionales.
3.2.1.4.2. La Recomendacion 16 (1984)

La Recomendacion 16% (1984) relativa a la notificacion de trabajos en los que
se utilice &cido desoxirribonucleico recombinante ADNr, y establece un mecanismo de
publicidad de las investigaciones o trabajos en los que se emplee ADNr para realizar
transferencias a seres humanos.

Bajo dicha Recomendacion se entiende como trabajo con ADN recombinante a
todos aquellos procedimientos en los cuales se da lugar a la formacion de nuevas

combinaciones de material genético mediante la insercion de moléculas de &cido

% Ingrid Brena Sesma y Carlos Maria Romeo Casabona, Codigo de leyes sobre Genética, t. 2
(Ciudad de México: UNAM, 2006), 342.
% Ibid., 345.
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nucleico producidas por cualquier medio fuera de la célula en cualquier virus, plasmida
bacterial u otro sistema vector, con el fin de permitir su incorporacion a un organismo
huésped, en el que no existe de manera natural pero en el que es capaz de llevar adelante
una propagacion continuada.

Las modificaciones al caudal genético se realizan en cualquier especie viviente,
de manera que la recomposicion genética ocurre a nivel de seres humanos, animales y
plantas, lo que implica un campo de accion muy amplio de aplicacion de la tecnologia
del ADNr, asi como la presencia de riesgos mas 0 menos graves que requieren ser
controlados en base al principio de precaucidn que se aplica en estos procedimientos.
Esta amplitud de accidn obliga a considerar la existencia de una regulacion especifica
para cada sector, particularmente, cuando se trate de realizar transferencia de material
genético en seres humanos, debido a una eventual colisién con los derechos humanos de
las personas sometidas a la estas técnicas por efecto de la investigacion y
experimentacion en el genoma humano.

En este contexto, la Recomendacion establece diez principios en los que, en
resumen, se establece un control total respecto de aquellos procedimientos en los que se
emplee el ADNr, por esa razén se establece un sistema de notificaciones de estas
actuaciones ante las autoridades nacionales de cada Estado parte de la Unién Europea
para que ellas puedan autorizar el inicio de los trabajos. Cada uno de estos
procedimientos debe estar, ademas, respaldado de la especificacion documentada del
riesgo que existe en el procedimiento, del protocolo experimental en el que se analiza la
seguridad y del emplazamiento donde se realizaran los trabajos, asi como de las
medidas de proteccidn y supervision que se emplean para controlar los riesgos, y el
detalle de los miembros del equipo cientifico que realizara la investigacion o el
experimento.

La necesidad de emplazar o comunicar el indicio de los trabajos con ADNr a la
autoridad nacional o regional se debe a los riesgos, aun los reducidos, que presentan
dichas investigaciones y al control y supervision al que deben estar sometidos, pues se
requiere ademas sustentar la formacion cientifica recibida por los investigadores para

garantizar el control de los posibles riesgos, asi como los resultados de la investigacion.
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3.2.1.4.3. La Recomendacion 1046 (1986)

La Recomendacion 1046% (1986), sobre el uso de embriones y fetos humanos
con fines de diagndstico, terapéuticos, cientificos, industriales y comerciales (24 de
septiembre de 1986), considera importante determinar el grado de proteccion juridica de
los embriones empleados en las investigaciones cientificas, desde la fecundacion del
Ovulo, y por tanto, el embrion y el feto humano deben beneficiarse del respeto a su
dignidad humana, lo que implica que la extraccién de sus elementos y tejidos debe
realizarse de forma limitada y con estrictos fines terapéuticos y de diagnostico. Por ello
limita la utilizacion industrial de embriones y fetos humanos, asi como de sus elementos
y tejidos a fines estrictamente terapéuticos que no pueden ser alcanzados por otros
medios.

Se prohibe también la produccion de embriones por fecundacién in vitro con
fines de investigacion, y la creacidn de seres humanos idénticos mediante clonacion o
cualquier otra técnica, la implantacion de embriones humanos en otras especies, la
hibridacién, la creacion de embriones con espermas de distintos individuos, la fusion de
embriones que produzca quimeras, la ectogénesis, la creacion de hijos de personas del
mismo sexo, la creacion de gemelos idénticos, la investigacion sobre embriones
humanos viables, la experimentacion sobre embriones humanos vivos, viables o no, y el
mantenimiento de embriones in vitro més alla del décimo cuarto dia.

Establece ademés la necesidad de crear un convenio europeo o cualquier otro
instrumento juridico que regule los derechos del embrion humano, al igual que un
informe que establezca la compatibilidad entre la libertad de investigacion cientifica y el
respecto a la dignidad humana inherente a la vida y los demés aspectos de proteccion de
los derechos humanos. Considera que los fines diagndsticos que justifican la
intervencion sobre un embrion humano son el bienestar del nifio que va a nacer y el
beneficio ulterior de su desarrollo, asi como la confirmacion del diagndstico in utero o
la investigacion de las causas de interrupcion espontanea del embarazo en el caso de
embriones muertos. Por otra parte, se establece que los fines terapéuticos refieren al
bienestar del nifio que va a nacer y a favorecer su desarrollo, a las intervenciones
terapéuticas que cuenten con un diagnostico preciso o exista un pronostico grave y serio
que no posean otra solucion de tratamiento, o cuando existan garantias razonables de

tratamiento.

% 1bid., 348.
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3.2.1.4.4. La Recomendacion 1100 (1989)

La Recomendacion 1100°%7 (1989), sobre el uso de embriones y fetos humanos en
la investigacion cientifica (2 de febrero de 1989), reconoce que el embrion humano se
desarrolla en distintas fases sucesivas que son identificadas mediante distintas
denominaciones (cigoto, mérula, blastula, embridon preimplantatorio o preembrion,
embrion, feto), no obstante, mantiene la continuidad de su identidad bioldgica y
genética. Esta consideracion del embrion, desde el punto de vista bioldgico, asi como de
la terminologia empleada para referirse a €él, permitio consolidar la premisa de respeto a
la dignidad de las fases primigenias del desarrollo embrionario del ser humano y la
construccion de un estatuto juridico del embrion en resguardo de sus intereses.%

Pese a que en la Recomendacion se considera que debe existir un equilibrio entre
la libertad de investigacion cientifica, los progresos tecnoldgicos y el respeto a la
dignidad del embrion humano, aquella finalidad no fue alcanzada por la enorme
permisividad con la que se aborda la investigacion cientifica® y la experimentacion
sobre gametos, embriones y fetos humanos. En efecto, la Recomendacion autoriza la
Ingenieria Genética en investigaciones sobre material genético humano o recombinante,
dependiendo del caracter razonable del proyecto, debiendo aceptarse aquellas que
tengan los siguientes fines:

efines diagndsticos (prenatal, in vitro, in utero) de enfermedades genéticas o
hereditarias;
efines terapéuticos (para eleccion del sexo cuando existan enfermedades

relacionadas con el cromosoma sexual), para impedir la transmision de estas o

con la finalidad de crear mosaicos genéticos mediante cirugia, trasplantando

células, tejidos u dérganos genéticamente sanos extraidos de un tercero para
sustituir los defectuosos del paciente;
efines industriales de caracter preventivo, diagnostico o terapéutico para la

produccidn farmaceutica;

% Ibid., 356.
% Natalia Loépez Moratalla, “Racionalidad de la investigacion con células troncales
embrionarias”, Cuadernos de Bioética, n.c 17 (2006): 330-6,

https://www.researchgate.net/publication/28150729 Racionalidad_de_la_investigacion_con_celulas_tron
cales_embrionarias.

% Maria Olaya Godoy Vazquez, Régimen juridico de la tecnologia reproductiva y la
investigacién biomédica con material humano embrionario (Madrid: Dykinson, 2014), 51.



80

efines de investigacion cientifica para estudiar las secuencias, funciones,
localizaciones, dindmica, interrelaciones y patologia del ADN, asi como para el
estudio de ADN recombinante en células humanas para entender los
mecanismos de recombinacion molecular, la expresion del mensaje genético,
etc.;

e cualquier otro fin util y beneficioso para el individuo y la humanidad.

En todas las hipotesis antes previstas, la aplicacion de la Ingenieria Genética
sobre seres humanos o material genético humano se autorizan, aungue la finalidad no
sea terapéutica sino estrictamente de obtencidn e innovacion de los conocimientos y auin
mas, aunque aquella contribuya con el éarea industrial desde el punto de vista de la
produccidn de farmacos, lo que implica en verdad el fortalecimiento de la Biotecnologia

en estas areas.
3.2.1.5.El Informe Warnock

La Comision de Investigacion sobre Fecundacion y Embriologia Humana (1982-
1984), presidida por Mary Warnock, elabor6 el denominado Informe Warnock, en el
cual se describe el desarrollo temprano del embrién humano que, con pequefias
modificaciones, se encuentra vigente hasta la actualidad.

La Comisidn consider6 que era de absoluta necesidad que exista un limite en el
uso de embriones humanos a ser utilizados en la investigacion cientifica. Para ello se
establecio una medicion en dias contados a partir de la fecha de fecundacién del
6vulo,*® lo cual permite la realizacion de investigacion cientifica solamente hasta el dia
14 contado desde la fertilizacion del 6vulo sin generar responsabilidades de ninguna
naturaleza para el o los investigadores, pues “una coleccion de cuatro o dieciséis células
es diferente de un ser humano completo, de un nuevo bebé humano o de un feto
plenamente formado™®* y por esa razon, esa “coleccion de células” puede recibir un
tratamiento juridico diferente por parte de la legislacion, lo que se materializa en una
reduccion del nivel de proteccion desplegado por el ordenamiento juridico.

Aunque en el Informe la preocupacion fundamental es la de aliviar la infertilidad
y prevenir las enfermedades hereditarias, las referencias para curar al embrion son

practicamente inexistentes y ello se explica porque en este Informe se autoriza la

100 Mary Warnock, A Question of Life, The Warnock Report on Human Fertilisation &
Embriology (Oxford: Basil Blackwell, 1985), 15.
101 1bid., 16.
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creacion de preembriones, como materia prima para realizar experimentacion e
investigacion cientifica.

A mas de ello vale la pena destacar la enorme importancia e influencia que tuvo
este Informe en las legislaciones europeas, puesto que resulta ser el pionero en tratar
cuestiones de tanta trascendencia como la clonacién, la hibridacion y el cruzamiento de
la barrera interespecies, al punto mismo que varios de sus postulados fueron adoptados
en varios cuerpos legales en paises como Dinamarca, Finlandia, Alemania, Italia, Suecia
Austria y Bélgical® y, adicionalmente, considerd necesario establecer responsabilidades
criminales en determinadas investigaciones con embriones humanos que hayan
superado el limite de catorce dias luego de la fecundacion del 6vulo.

Ademas, en el Informe Warnock se describe el desarrollo humano temprano con
la finalidad de establecer los limites de la investigacion cientifica que puede realizarse,
la cual debe ser aplicada con fines de diagnostico y tratamiento del embrion® y para
combatir la infertilidad de las parejas. Asimismo, contiene un detalle de los argumentos
en contra de la investigacion con embriones, 10s que se resumen a la concepcion de que
el embrion humano tiene el estatus juridico de un nifio y por tanto tiene el derecho
fundamental a la vida, lo que implica que no pueda utilizarse en la investigacion si esta
causa dafio o muerte, mas aun, cuando el embrién no puede dar su consentimiento
informado.

Y también en el Informe referido se resaltan los argumentos a favor de estas
practicas, en los que la utilizacion de la definicién juridica de persona, que no es
predicable a todos los seres humanos sino solo respecto de aquellos que hayan
alcanzado determinadas caracteristicas, por eso no se otorga un estatus juridico al
embrion en sus fases tempranas, lo que habilita, en consecuencia, la realizacion
investigacion y experimentacion pues reporta serias ventajas para la prevencion y
tratamiento de enfermedades, asi como para desentrafar los efectos de nuevos farmacos.

En consecuencia, se establece que los embriones humanos no pueden ser
utilizados para investigacion mas allad del dia catorce posterior a la fertilizacion del

ovulo, puesto que segun refiere el Informe, el embridn en esas etapas no siente dolor ni

102 Alejandro Barcel6 y Evangelina Mollar, “Impacto social y legislativo del Informe Warnock.
Consecuencias de una vision utilitarista del embrion”, Vida y Etica, n.° 1 (2009): 52,
https://es.scribd.com/document/380980200/Embrion-Humano-Informe-Warnock.

103 Roxana Elena Stasiow y Maria Isabel Simoncelli, “El embrion humano. Aspectos éticos y
biologicos del Informe Warnock ante las nuevas evidencias cientificas”, Vida y Etica, n.° (2009): 8,
https://es.scribd.com/document/380980200/Embrion-Humano-Informe-Warnock.
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placer, lo cual habilitaria a realizar investigacion cientifica sobre él porque solo se trata
de un conjunto de células humanas que permite obtener resultados dtiles.

Aunque en el Informe Warnock se reconoce cierto respeto al embrion humano
que no ha superado los catorce dias desde la fertilizacion, un respeto mayor que al de
los embriones de animales, se establece que ese respeto no puede ni debe ser absoluto si
se valoran los beneficios que genera la investigacion y, aunque se recomienda la
investigacion en animales para luego extrapolar los resultados obtenidos a los humanos,
deja en claro que cuando no sea posible utilizar otros modelos de investigacion que
puedan extrapolarse, entonces debe realizarse investigacion con esta clase de embriones.

Otro de los aspectos medulares del Informe tiene relacion con la forma de
obtener los embriones humanos, los cuales se los consigue de las reservas de la
fecundacién in vitro que no han sido transferidos a la mujer. Para esto también se
recomienda, cuando sea posible, requerir el consentimiento a la pareja generadora de
dicho embrion para ser usado en la investigacion. También se los obtiene usando
ovocitos y semen, solo con el fin de ser usados en investigacion, y en las
investigaciones para estudiar la capacidad fertilizante del 6vulo humano o del semen.
Lo anterior, dice el Informe, implica que lo primordial en la investigacion de embriones
no es su produccion, sino la utilizacion de los ya existentes.

En el Informe Warnock ademas se detallan varias técnicas y procedimientos que
involucran el uso de embriones humanos entre las que se menciona: a) la fertilizacion
transespecies, realizadas entre ovocitos de hamster y semen humano que alcanzaron
estadio de dos células; el testeo de drogas en embriones; b) la ectogénesis, que consiste
en el desarrollo del embriéon humano fuera de su habitat natural; c) la gestacién de un
embrion humano en otras especies; d) la partenogénesis, que implica la creacion de un
individuo a partir del dvulo sin necesidad de que este sea fertilizado por el semen; €) la
clonacion; f) la biopsia al embrion humano; g) la sustitucion de nucleos; y, h) la
prevencion de defectos genéticos en el estadio embrionario.

De estas técnicas varias de ellas son consideradas como conductas criminales en
determinados casos, asi por ejemplo la fertilizacion transespecies en las que el producto
supere el estadio de dos células; asi también la ectogénesis después del dia catorce de
haberse verificado la fertilizacion. Lo propio ocurre con la gestacion de un embrion
humano en otras especies; y, también se considera delito la investigacion con embriones

que superen los catorce dias.
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3.2.2. Segundo hito: Regulaciones legales emergentes sobre el genoma humano y

la investigacion y experimentacion cientifica

El andlisis ético o bioético de los problemas derivados de la investigacion y
experimentacion cientifica que comprometié derechos fundamentales de las personas,
implicaba a la par la necesidad de dictar una legislacion que se encargue de regular las
crecientes posibilidades de la actuacion humana en materia gendémica. Es lo que la
doctrina denomina como ‘“periodo de regulacion juridica” de la aplicacion de la
Medicina gendmica en los seres humanos, Yy tiene lugar entre los afios 80 y 90, en los
cuales se empieza a regular las técnicas de reproduccién asistida, la creacion de
embriones, los diagndsticos genéticos, la prevencion de enfermedades hereditarias, la
terapia génica y la clonacion.

La existencia de una legislacion emergente, en ciertos casos, resulté un
apresuramiento desmesurado e innecesario del legisladori® que evitd los debates
inexorables en busca de consensos en estas materias, y erigio una legislacion que podia
limitar el progreso cientifico, asi como el progreso social. Restringe ademas un
conocimiento preciso de las situaciones que pretende regular el legislador y genera una
apreciacion menos apropiada a los niveles de tutela esperados por la ciudadania, lo que
impide que los nuevos conocimientos cientificos permeen adecuadamente en la
realidad.

En ese contexto, varias leyes se dictan principalmente en Europa, que se
convierte en el pionero mundial en regular las intervenciones en el genoma humano y en
la investigacion y experimentacion sobre seres humanos. Las legislaciones que se dictan
rapidamente son consideradas como referencia obligatoria en materia de Bioética, pero
también en el area de Derecho, pues a sus postulados y antecedentes se consulta y se
busca en ellas la guia de nuevas legislaciones que se van sumando a la tendencia

regulativa.
3.2.2.1.La Ley inglesa sobre maternidad subrogada de 1985

Como resultado del Informe Warnock, el Reino Unido dictd la Surrogacy
Arrangements Act 1985,'% de 16 de julio de 1985, cuya aplicacion también se realizaba

en Irlanda del Norte. El contexto en el que se desarrolla esta normativa se relaciona con

104 Romeo Casabona, “Consideraciones juridicas sobre las técnicas genéticas”, 30.
105 Rosemary Hunter, Clare McGlynn, Feminist Judgments: From Theory to Practice (Oxford:
Hart Publishing, 2010), 90.
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el caso Baby Cotton, de 1985, en el que una mujer inglesa decidio llevar a término un
embarazo realizado con sus 6vulos y el esperma de un donante an6nimo a cambio de
una contraprestacion, por lo que se trata en el fondo de la comercializacion de nifios
producidos por la técnica de maternidad subrogada.

Esta ley prohibe iniciar o colaborar en negociaciones con el objetivo de celebrar
un acuerdo de gestacion por sustitucion; ofertar la realizacion de dichos pactos; y
recopilar todo tipo de informacion con la intencion de utilizarla en la realizacion o
negociacion de acuerdos de maternidad por subrogacion. Pero es permisiva, con respeto
a esta técnica, siempre y cuando, la maternidad subrogada sea gratuita y sin
intermediarios, pues considera que de este modo no puede reputarse ilegal.

Establece ademé&s que la madre por sustitucion serd siempre la madre legal del
menor, pero que luego, con su acuerdo, la filiacion podra ser modificada. Impide toda
remuneracion de los intermediarios, asi como la publicidad que se emplee para poner en
contacto a las personas que requieren de esta clase de préactica, asi como el ofrecimiento
de consejo juridico o listas de voluntarias para celebrar un acuerdo gratuito. Y si la
madre por sustitucion no cambia de opinién y respeta el acuerdo, los padres bioldgicos

pueden solicitar la adopcion del menor.
3.2.2.2.La Ley espafiola 35/1988 de 22 de noviembre de 1988

En Esparia se dicta la Ley 35/1988 de 22 de noviembre, en la que se regulan las
técnicas de reproduccion asistida humana y se establece una metodologia para tratar los
problemas de esterilidad permitiendo que dichas técnicas se lleven a efecto de una
forma controlada y contando con un marco legal. Aungue se trata de la primera ley
dictada a nivel mundial sobre diagnostico genético, terapia génica, prevenciéon de
enfermedades hereditarias e investigacion bioldgica sobre gametos, embriones y fetos, y
técnicas de reproduccion asistida,'® los criticos la consideraron como una ley
relampago por falta de debate social y por ignorar los esfuerzos realizados por la
comunidad nacional e internacional sobre la materia.'%’

Desde otro punto de vista, es conveniente resaltar el hecho de que aunque el
articulo 1 de dicha ley establece que su finalidad fundamental es regular la actuacion de

los médicos ante el problema de esterilidad humana, existia otra finalidad material que

106 Romeo Casabona, “Consideraciones juridicas sobre las técnicas genéticas”, 17.

17 Luis Gonzalez Moran, “Aspectos juridicos de la reproduccion asistida” en Procreacion
humana asistida. Aspectos técnicos, éticos y legales, edit. Javier Gafo (Madrid: Universidad Pontificia
Comillas, 1998), 111.
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se relacionaba con la prevencion y tratamiento de las enfermedades de origen genético
(articulo 11) y la investigacidn y experimentacion con gametos y preembriones (articulo
17), lo que determina una confusion de materias y una falta de sistematicidad explicada
desde la emergencia legislativa que se vivia para entonces.

Asimismo esta ley establecia una regulacion respecto de una lista muy concreta
y cerrada de posibilidades técnicas existentes hasta ese momento, pero debido a los
nuevos avances en la materia, las nuevas técnicas y procedimientos se encontraban ante
un vacio juridico que obligaba a realizar una aplicacion extensiva de los presupuestos de
dicha ley.'% Tampoco la ley en referencia establecia limite alguno al nimero de 6vulos
que se podian fecundar, ni al nimero de embriones que se podian transferir a una mujer
durante la fecundacion in vitro; y, en cuanto a la crioconservacion de embriones no
trasferidos en un tratamiento de infertilidad, con la fecundacion in vitro, se establecia un
plazo exagerado de cinco afos finalizado el cual se desconocia el destino de aquellos
embriones.

En la exposicion de motivos de esta ley se realiza una distincion entre lo
términos preembrion y embrion. Al primero, al que también se nhombra como embrion
preimplantatorio, se lo identifica como un grupo de células resultantes de la division
progresiva del 6évulo desde que es fecundado hasta aproximadamente catorce dias méas
tarde, cuando anida establemente en el interior del Utero y se origina la linea primitiva,
por lo tanto, se trata de la fase de desarrollo embrionario en la que no existe la
organogeénesis. El segundo, corresponde con la fase del desarrollo embrionario posterior
a la finalizacion de la implantacién que da origen a la organogénesis o formacion de los
6rganos humanos, y cuya duracion es de unos dos meses y medio mas; también se
denomina como embrion postimplantatorio.

La diferencia de los términos empleados se corresponde exclusivamente con una
proteccion legal distinta bajo la cual se permite, en el primer caso, la realizacion de
investigacion y experimentacion cientifica, la que es prohibida en el segundo caso. La
unica forma de habilitar la realizacion de investigacion y experimentacidn obedece a la
existencia de fines diagndsticos, preventivos y curativos para cuyo efecto se debe contar

con el consentimiento informado de los progenitores y debe referirse exclusivamente a

108 Ana Veiga Lluch, “Comentario cientifico”, en Comentarios cientifico-juridicos a la ley
14/2006, de 26 de mayo sobre técnicas de reproduccion asistida, coord. Oscar Monje Balmaseda
(Madrid: Dykinson, 2007), 18.
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la modificacion del patrimonio patolégico pues el que no adolece de patologia ha de
permanecer intacto.

Ademas en esta ley se consideraban como infracciones muy graves la obtencion
de preembriones humanos por lavado uterino para cualquier fin; el hecho de mantener
in vitro a los évulos fecundados y vivos, mas alla del dia catorce siguiente al que fueron
fecundados; mantener vivos a los preembriones, con el objeto de obtener de ellos
muestras utilizables; realizar actos de comercio con preembriones o con sus células, asi
como su importacion o exportacion; utilizar industrialmente preembriones, con fines
cosméticos; mezclar semen de distintos donantes, para inseminar a una mujer o para
realizar la fecundacion in vitro con transferencia de embriones FIVTE, asi como las
préacticas tendientes a la realizacion de la partenogénesis, la seleccion del sexo, la
manipulacion genética con fines no terapéuticos o terapéuticos no autorizados, la
creacion de preembriones de personas del mismo sexo, con fines reproductores u otros,
la fusion de preembriones entre si o cualquier otro procedimiento dirigido a producir
quimeras; el intercambio genético humano, o recombinado con otras especies, para
produccién de hibridos; la transferencia de gametos o preembriones humanos en el Utero
de otra especie animal o la operacién inversa, asi como las fecundaciones entre gametos
humanos y animales que no estén autorizadas; la ectogénesis o creacion de un ser
humano individualizado en el laboratorio; la creacién de preembriones con esperma de
individuos diferentes para su transferencia al utero; y, la transferencia al Utero, en un
mismo tiempo, de preembriones originarios con 6vulos de distintas mujeres.

La Ley 35/1988 de 22 de noviembre fue posteriormente modificada por la Ley
45/2003 de 21 de noviembre que buscaba disminuir el nimero de preembriones
conservados y los embarazos multiples y, finalmente, fue derogada por la Ley 14/2006
de 26 de mayo sobre las Técnicas de Reproduccién Humana Asistida.

Esta ultima ley, a diferencia de la de 1988, establece en su articulo 1 la
definicion de preembrion seglin la cual se considera como tal al “embrion in vitro
constituido por el grupo de células resultantes de la division progresiva del ovocito
desde que es fecundado hasta 14 dias mas tarde”, pero en su esencia mantiene la falta de
sistematicidad de su antecesora pues también aborda la prevencion y tratamiento de
enfermedades de origen genético aplicables al ser humano en sus fases primigenias, y la
utilizacion de los embriones, preembriones y gametos en la investigacion y

experimentacion genética.



87

En el aspecto referido a las técnicas coadyuvantes a la reproduccion asistida,
como el caso de la conservacion, se establece que los preembriones sobrantes de la
técnica de reproduccion asistida se pueden conservar hasta el final de la vida fértil de la
mujer y, luego de ello, hasta cuando se certifique cientificamente que la receptora no
reine los requisitos clinicamente adecuados para la practica de la técnica de
reproduccion asistida. Luego de ello se puede proceder a la donacion con fines de
investigacion o con fines reproductivos, para cuya utilizacién se requiere del
consentimiento informado que debera ser renovado al menos cado dos afios (articulo
11).

Las técnicas terapéuticas que pueden ser empleadas en el preembrion, refiere la
norma juridica, deben tener la finalidad exclusiva de tratar una enfermedad o impedir su
transmision, siempre y cuando las terapias a aplicarse otorguen garantias razonables y
contrastadas de su eficacia, lo que implica que las terapias experimentales no puedan
aplicarse (articulo 13).

En cuanto a la investigacién con preembriones, ésta se realiza solo con respeto a
los sobrantes de las técnicas de reproduccion asistida siempre y cuando se obtenga el
consentimiento informado de la pareja quien debe ser inteligenciada de los fines de la
investigacion y de los resultados esperados. Para ello no debe superar el plazo de 14
dias antes aclarado, debe ser realizada en centros autorizados y con equipos cientificos
calificados.

También se prevé un catalogo de infracciones de orden administrativo siendo las
mas graves aquellas que se refieren al desarrollo in vitro de los preembriones mas alla
del limite de 14 dias; la practica de cualquier actividad no incluida en el anexo de dicha
ley en el que se describen varias técnicas de reproduccion asistida y técnicas
coadyuvantes a ellas, asi como las técnicas experimentales; la realizacion o practica de
técnicas de reproduccion asistida en centros que no estén autorizados; y, la
investigacion con preembriones humanos con incumplimiento de los limites,
condiciones y procedimientos de autorizacion.

También constituyen infracciones, a mas de las conductas antes anotadas, la
creacion de preembriones con material biolégico masculino de individuos diferentes
para su transferencia a la mujer receptora; la transferencia a la mujer receptora en un
mismo acto de preembriones originados con ovocitos de distintas mujeres; la
produccién de hibridos interespecificos que utilicen material genético humano, salvo en

los casos de los ensayos actualmente permitidos; la transferencia a la mujer receptora de
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gametos o preembriones sin las garantias bioldgicas de viabilidad exigibles; la practica
de técnicas de transferencia nuclear con fines reproductivos; la seleccion del sexo o la
manipulacion genética con fines no terapéuticos o terapéuticos no autorizados (articulo
26).

3.2.2.3.La Ley inglesa de Fertilizacion Humana y Embriologia, de 1 de noviembre
de 1990

Afios més tarde en el Reino Unido se dictd la Ley de Fertilizacion Humana y
Embriologia, de 1 de noviembre de 1990, Ia cual regula los aspectos fundamentales
de los embriones, los gametos, los permisos de investigacion, las conductas delictuales,
asi como las relaciones de parentesco que se derivan del uso y empleo de las técnicas de
reproduccion asistida. Se trata de una de las leyes mas completas y complejas existentes
en esta materia, que se caracteriza por contener una regulacion altamente cientifica en el
area de embriologia humana.

Esta Ley contiene tres objetivos importantes que son la creacién de un marco
legal para el control y supervision de la investigacion cientifica sobre embriones
humanos, el establecimiento de permisos para ciertas técnicas de reproduccion asistida,
en particular, las que requieren de la creacion de embriones fuera del seno materno, y,
efectuar cambios en la Ley del Aborto de 1967.

Una caracteristica importante de esta Ley es que regula el proceso de creacion de
embriones fuera del seno materno, es decir la creacion de embriones in vitro, de manera
que las disposiciones son aplicables a estos casos por eso se regula expresamente
aspectos como su creacion, uso, transporte, destino, almacenamiento, investigacion y
experimentacién. Sin embargo de ello, la Ley también se aplica a aquellos casos en los
cuales se crean embriones de forma natural pero que son recogidos mediante la técnica
de lavado, aspirado, etc., lo que implica una extensién de aquellos presupuestos en
beneficio del embrién humano.

Segun esta Ley, se considera como embrién humano aquel ser que existe cuando
el proceso de fertilizacion estd plenamente consumado, es decir cuando aparece un
cigoto de dos células, y, también cuando el proceso de fertilizacidn se esta desarrollando

(articulo 1), considera ademas que la linea primigenia aparece al final del dia catorce

199 Ingrid Brena Sesma y Carlos Maria Romeo Casabona, Codigo de leyes sobre Genética. Tomo
1 (Ciudad de México: UNAM, 2006), 865.
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desde la fecha de la fertilizacion, lo que implica el limite temporal maximo para poder
realizar investigacion y experimentacion en embriones humanos.

Sobre estos dos ultimos aspectos las autorizaciones a ser otorgadas por el
Consejo de Fertilizaciobn Humana y Embriologia se refieren a la creacion de embriones
humanos in vitro, a su criopreservacion y a su utilizacion, las cuales deben ser utiles
para promover el avance en el tratamiento de la infertilidad; para acrecentar el
conocimiento de las enfermedades de origen genético y de los embarazos que no
Ilegaron a término; y, para el desarrollo de mecanismos de contracepcion mas eficaces y
métodos de deteccion temprana de anormalidades genéticas y cromosomaticas
derivadas de la implantacion del embrion (apéndice 2, articulo 3.1).

Se crea, ademas, el Consejo de Fertilizacion Humana y Embriologia, como el
ente encargado de otorgar permisos de tratamiento (para crear embriones y mantenerlos
in vitro, usar gametos, implantar embriones con técnicas de reproduccion asistida,
implantacion de embriones, mezclar esperma humana con 6vulos de animales, etc.),
almacenamiento de gametos o embriones; y, de investigacion (para crear embriones in
vitro, guardarlos, utilizarlos para promover avances en el tratamiento de la infertilidad,
acrecentar el conocimiento de las causas de nacimientos malogrados, para desarrollar
técnicas de contracepciéon y para el desarrollo de métodos o técnicas de deteccion
temprana de anormalidades en genes o cromosomas en embriones), segun lo preveé el
Apéndice Il de la Ley en cuestion. No obstante, aquello ningin permiso de
investigacion puede autorizar la modificacion de la estructura genética de una célula
mientras esta forme parte de un embridn, excepto en las circunstancias que en su caso se
especifiquen o determinen en las normas reglamentarias segun lo dispone el articulo 11
del Apéndice 111 de la ley.

Establece como delitos la realizacion de actividades previstas en el apartado 2
del articulo 3 (implantacion de embrion vivo no humano en seno materno o de gametos
vivos no humanos) y apartado 1 del articulo 4 (inseminacion con semen de un tercero
sin consentimiento de la mujer, utilizacion de Ovulos de otra mujer sin el
consentimiento de la pareja, fertilizar gametos humanos con gametos de animales, y
viceversa si no hay autorizacion de la autoridad).

Tambien se considera delito almacenar o utilizar embriones humanos después
del dia catorce de la fertilizacion, implantar embriones humanos en animales, almacenar
y sustituir el ndcleo de una célula de embrién por el ndcleo extraido de una célula de

otra persona o embridn, lo que se sanciona con multa y prision de que no exceda los 10
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afios. Se sanciona penalmente la entrega de informacion falsa o equivocada para obtener
un permiso para investigacion, asi como la divulgacion de la informacion confidencial
realizada por personas que son parte o formaron parte del Consejo de Fertilizacion

Humana y Embriologia.
3.2.2.4.La Ley alemana sobre Proteccion de Embriones 745/90

La Ley alemana sobre Proteccion de Embriones 745/90, de 13 de diciembre de
1990,119 vigente desde el 1 de enero de 1991, condensa en su texto las preocupaciones
de caracter ético, médico, juridico, politico, filosofico y social, que durante largos afios
fueron debatidas en Alemania y que se las puede remontar al mes de mayo de 1984 en
que se cred la Comisién Benda, que estuvo encargada de elaborar un informe sobre la
fecundacién asistida, el andlisis gendmico y la terapia génica, y que en noviembre de
1985 concluy6 con la elaboracion del Informe Benda!'! que sirvid, en 1986, para la
presentacion del Anteproyecto de la Ley de proteccion de embriones en el que se
establecia la necesidad de proteger la vida humana desde la fecundacion y se creaba un
status juridico del embrién humano.

Para este efecto la Ley considera que existe el embrion desde el momento en que
se produce la fecundacidn, y se extiende este significado a toda célula totipotente que
haya sido extraida de un embrién y sea capaz de dividirse hasta la completa formacion
del individuo (articulo 8). A diferencia de la legislacion espafiola antes analizada, la
normativa alemana no distingue entre preembridn y embrion, sino que considera que
ésta ultima realidad existe desde la fecundacion del 6vulo, y, por tanto, amplia mucho
mas los niveles de proteccion del ser humano en sus fases primigenias.

La Ley de 1990 en su texto normativo establece como delitos la utilizacion
abusiva de las técnicas de reproduccién asistida (articulo 1), el uso abusivo de
embriones humanos (articulo 2), la selecciéon de sexo (articulo 3), la fecundacion y
transferencia autoritaria de embriones y fecundacion post mortem (articulo 4), la
modificacion artificial de celulas sexuales durante el curso de la gametogénesis (articulo
5), la clonacién (articulo 6), la creacion de quimeras e hibridos (articulo 7), la
realizacion de la fecundacion artificial y la trasferencia de un embrion humano a una
mujer, en ambos casos violentandose los articulos 9.1 y 9.2, respectivamente por quien

no es médico debidamente habilitado (articulo 12).

110 1bid., 3.
111 Gonzéalez Moran, “Aspectos juridicos de la reproduccién asistida”, 13.
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Posteriormente a esta norma juridica, Alemania dicto la Ley de Garantia de la
Proteccion del Embrion relacionada con la importaciéon y la utilizacion de células
troncales embrionarias de origen humano, de 28 de junio de 2002,'!2 en la que se
establece como finalidades la prohibicién de la importacion y la utilizacion de células
troncales embrionarias; evitar la fecundacion de embriones para obtener de los mismos
células troncales embrionarias; y, por altimo, fijar los requisitos bajo los cuales se
permitira, de forma excepcional, la importacion y la utilizacion de células troncales
embrionarias con fines de investigacion, todo ello en cumplimiento de la obligacion de
respeto y proteccion de la dignidad humana, el derecho a la vida y la libertad de
investigacion.

Se establecen, ademaés, en dicha ley como delitos, la importacion y utilizacion de
células troncales embrionarias sin la autorizacion de la autoridad o cuando se haya
conseguido dicha autorizacion con base en datos falsos de forma premeditada, asi como
la violacion a las condiciones de la autorizacién de importacion y utilizacion de células
troncales embrionarias otorgadas por la autoridad competente.

Asimismo, se establece como infraccion administrativa el no entregar la
descripcion del proyecto de investigacion sobre células troncales embrionarias, incluida
la exposicion motivada cientificamente de que el proyecto sirve para fines cientificos de
primera magnitud y para la adquisicion de conocimientos cientificos en el &mbito de
investigacion bésica, en los casos en que los modelos de investigacion con células

obtenidas de animales y los ensayos en animales se hayan agotado.

3.2.2.5.Las Leyes francesas n. °© 94-653 del 29 julio de 1994 y n. © 94-654 del 29 julio
de 1994

Otro hito importante en esta evolucion juridica se lo encuentra en la legislacion
francesa contenida en la Ley n. © 94-653 del 29 julio de 1994, relativa a la Proteccién
del Cuerpo Humano y la Ley n. © 94-654 del 29 julio de 1994, relativa a la donacién y
utilizacion de elementos y productos del cuerpo humano y a la asistencia médica en la
reproduccion y en el diagnostico prenatal '3

La primera de las leyes contiene una serie de reformas al Cdédigo Civil francés

estableciéndose para el efecto que se garantizara la primacia de la persona, fundado en

12 |bid., 7.

113 Mariana Doberning Gago, “La Bioética como area de estudio para los abogados” en La
ensefianza del derecho en la Universidad Iberoamericana, coord. Victor Manuel Rojas (Ciudad de
México: Universidad Iberoamericana, 2002), 488.
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el respeto a la dignidad humana que rige desde el comienzo de su vida. Esta dignidad
comprende el respeto por el cuerpo humano, sus elementos y productos, lo cuales no
podrén ser objeto de ningun derecho patrimonial. Se establece como caso de excepcion
al derecho a la integridad del cuerpo humano, las circunstancias de tipo terapéutico para
cuyo efecto debe obtenerse el consentimiento informado del interesado. Se prohiben
ademas las practicas eugenésicas dirigidas a la seleccion de personas, asi como aquellas
destinadas a modificar su patrimonio genético y la terapia génica en la linea germinal, a
no ser que se destine para prevencion y tratamiento de enfermedades genéticas.

En materia de experimentacion cientifica se prohibe conceder una remuneracién
econOmica a quien preste su consentimiento para realizar experimentos sobre su cuerpo
0 a quien permita extraer sus érganos, tejidos o deméas elementos; prohibe la maternidad
subrogada; y, establece la confidencialidad del donante de un elemento o producto del
CUErpo a no ser que por razones terapéuticas sea necesario romperse esa
confidencialidad.

En el ambito penal, la Ley n.° 94-653, establece como delito la maternidad
subrogada, la investigacion de la identidad de la persona por sus huellas genéticas con
finalidad distinta a la médica o terapéutica o fuera de un procesamiento judicial, las
précticas eugenésicas dirigidas a la seleccion de personas, los acuerdos monetarios para
compra de 6rganos, la extraccion de érganos, tejidos, células, gametos o productos del
cuerpo sin el consentimiento informado y la divulgacion de la informacion de los
donantes de gametos.

La Ley n.° 94-654, por su parte establece la obligacion de que la donacién de
organos y extraccion de otros elementos del cuerpo humano solo se realice una vez
obtenido el consentimiento informado del donante, el cual puede ser modificado en
cualquier momento. Prohibe la publicidad en favor de la donacion de los érganos del
cuerpo humano y también el pago de una compensacion economica. Establece una
confidencialidad respecto del donante, pero aquella puede relajarse en caso de
necesidades de orden terapéutico del receptor. Regula ademdas las técnicas de
reproduccion asistida, permitiendo la concepcion in vitro de embriones humanos, los
que se destinan a dos finalidades: a remediar la esterilidad patolégica previamente
diagnosticada y, a evitar la transmision al nifio de una enfermedad especial grave.

Asimismo, establece un catalogo de infracciones administrativas y penales.
Entre las Gltimas destacan las conductas penales derivadas de la obtencion de érganos,
células, tejidos o gametos a cambio de un pago, la mediacion para favorecer la
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obtencion de un organo, la extraccion de érganos obtenidos sin el consentimiento del
donante mayor o menor de edad, la falta de autorizacion para realizar estas actividades,
la obtencion de embriones humanos destinados a otros fines que no sean los de
reproduccion o efectuados a cambio de un pago, asi como la divulgacion de la
informacién de la pareja que recibi6 un embrion. Se sanciona ademas la
experimentacion con embriones humanos.

Estas dos leyes fueron revisadas por la Ley 2004-800 de 6 de agosto de 2004
relativa a la Bioética y, posteriormente, por la Ley 2011-814 de 7 de julio de 2011, la
misma que prohibe a una persona solicitar una prueba genética para si misma o para una
tercera persona, 0 para su identificacion a través de su perfil de ADN, fuera de las
condiciones establecidas por la ley. Esta accidn es considerada como un delito. También
se refuerzan las condiciones que deben cumplir los laboratorios que realizan pruebas
genéticas pues se establece que el estudio de las caracteristicas genéticas de una persona
o la identificacion de una persona a través de su perfil de ADN solo puede ser realizado
por laboratorios autorizados y acreditados excluyéndose a las empresas que no son

consideradas como laboratorios.

3.2.3.Tercer hito: La universalizacion de principios éticos y juridicos generales

aplicables a la investigacion y experimentacion genética

El tercer hito se produce con la internacionalizacion o universalizacion de varios
principios éticos y juridicos generales, para lo cual se toma en cuenta que los problemas
derivados de la Biomedicina y la Biotecnologia requieren una respuesta internacional,
generada por un consenso minimo de principios y valores en los que se adviertan tanto
de las ventajas que reporta el progreso de las investigaciones en materia de
investigacién gendmica, como de los posibles riesgos y afectaciones a los derechos de
las personas que estan involucradas de forma directa o indirecta en estas investigaciones
y sus aplicaciones practicas.*

Se trata de un proceso de globalizacion de nuevos derechos humanos mediante
una serie de declaraciones y convenciones que ayudan a apuntalar un conjunto minimo
de principios juridicos y de principios bioéticos que regulan la labor investigativa y de
adquisicion del conocimiento cientifico siempre que se respete la dignidad humana 'y los

derechos fundamentales que se convierten en el sustrato minimo a ser respetado.

114 Luis Gonzalez Moran, De la Bioética al Bioderecho: Libertad, Vida y Muerte (Madrid:
Dykinson, 2006), 119.
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Ademas, es una muestra del desarrollo del Derecho Internacional cuya idea
original se debe a la prevision normativa del articulo 13.1. a) de la Carta de las Naciones
Unidas que establece como competencia de la Asamblea General el impulso al
desarrollo progresivo del Derecho Internacional y su codificacion.

Bajo este presupuesto debe concebirse que el Derecho Internacional Publico sea
pensado, formulado y aplicado con un sentido dindmico,!® y que ademas sea
enriquecido con nuevos contenidos que le permitan ampliar sus limites en &reas tan
sensibles como la de investigacion y experimentacion gendmica.

Los instrumentos mas importantes que demuestran la internacionalizaciéon o
universalizacion de principios éticos y juridicos generales son los que se detallan a

continuacion.

3.2.3.1.El Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del

ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y de la Medicina

El Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y de la Medicina fue aprobado en
noviembre de 1996 y suscrito el mes de abril de 1997 por los Estados miembros del
Consejo de Europa reunidos en Oviedo, Espafia.'!® Se trata del primer tratado
internacional sobre los derechos humanos en relacién con la Biologia y la Medicina, que
posteriormente fue incorporado al derecho interno de varios paises. Con este Convenio
se pone de manifiesto una rapida internacionalizacion juridica de las materias que regula
lo cual se explica no solo por la internacionalizacion de la investigacion cientifica
referida al genoma humano y los debates éticos que se produjeron como una
consecuencia directa de estas investigaciones, sino ademas porgue no se comprometia
de forma directa e inmediata aspectos fundamentales de la soberania de los Estados
miembros.t’

Los antecedentes de este Convenio se los encuentra en varias Recomendaciones

del Consejo de Europa referidas a Ingenieria Genetica (n.° 934/1982), a la comunicacion

115 Héctor Gros Espiell, “Las declaraciones de la UNESCO en materia Bioética, genética y
generaciones futuras. Su importancia y su incidencia en el desarrollo del Derecho Internacional”, Anuario
de Derecho Constitucional Latinoamericano (2006): 1406, http://www.corteidh.or.cr/tablas/R08047-
28.pdf.

116 Brena Sesma, “Cdédigo de leyes sobre Genética t. 27, 387.

117 Carlos Maria Romeo Casabona, “El Convenio Europeo sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina: sus previsiones sobre el genoma humano”, en Bioética y genética: Il Encuentro
Latinoamericano de Bioética y Genética, coord. Salvador Dario Bergel y José Maria Cantl (Buenos
Aires: Catedra UNESCO de Bioética, 2000), 308.
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de trabajos con &cido desoxirribonucleico recombinante (n.° 16/1984), al uso de
embriones y fetos (n.° 1046/1986 y 1100/1989), a la investigacién en seres humanos (n.°
3/1990), a la elaboracién de un convenio de bioética (1160/1991), a los analisis
genéticos y cribados genéticos con fines de asistencia sanitaria (n.° 3/1992), a la
protecciéon y patentabilidad de los productos de origen humano (n.° 1240/1994), al
cribado como instrumento de medicina preventiva (n.° 11/1994), sobre bancos de tejidos
humanos (n.° 1/1994), a la proteccion de la salud de donantes receptores de sangre (n.°
14/1995), sobre la preparacion, uso y seguro de calidad de los componentes de la sangre
(n.° 15/1995), a la investigacion en enfermeria (n.° 1/1996), a la proteccion de datos
médicos (n.° 5/1997), a los xenotrasplantes (n.° 15/1997), a los trasplantes de higado
procedentes de donantes familiares vivos (n.° 16/1997), a los aspectos éticos y
organizativos de atencion en salud en el medio penitenciario (n.° 7/1998) y a la
organizacion del cuidado de la salud de los enfermos crénicos (n.° 11/1998), por lo que
el Convenio es un instrumento de amplio y complejo contenido biomédico.

Debido a su naturaleza juridica, genera obligatoriedad de sus prescripciones para
los Estados parte, pero ademas goza de un alcance regional e internacional pues
cualquier Estado puede ser parte de aquel, aunque no sea miembro del Consejo de
Europa (articulo 34). Su estructura consta de un Predmbulo y 38 articulos dispuestos en
14 capitulos que abordan cuestiones éticas y juridicas relacionadas mayoritariamente
con el genoma humano y la investigacion cientifica.

El Convenio se caracteriza por la construccién de la dignidad humana desde los
nuevos enfoques de la investigacion gendmica y la Medicina, por ello desde el
Preambulo se reconoce la necesidad de respetar y garantizar la dignidad como algo
inherente a los individuos y a la especie humana, por lo que se prioriza en la prohibicion
de su instrumentalizacién en la investigacion y experimentacién cientifica mediante la
practica inadecuada de la Biologia y la Medicina, por ello el objetivo y la finalidad del
Convenio es la proteccion al ser humano en su dignidad y su identidad y garantiza a
todas las personas, sin discriminacion alguna, el respeto a su integridad y a sus demas
derechos y libertades fundamentales (articulo 1), los cuales prevalecen sobre el interés
exclusivo de la sociedad o de la ciencia (articulo 2).

En cuanto a la regulacion del genoma humano este Convenio trae un capitulo

especial compuesto de cuatro articulos (11 al 14), en los que establecen nuevos derechos
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que se relacionan con la indemnidad del patrimonio genético'*® de los seres humanos,
por ello Gnicamente se permite una intervencion genética que tenga 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 el genoma en la
descendencia (articulo 13), con lo que proscribe la terapia génica en la linea germinal.

Establece ademas que solo podran realizarse 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 fines médicos o de investigacion medica y con un
asesoramiento genético apropiado (articulo 12).

También se proscriben las técnicas de procreacion asistida para elegir el sexo de
la persona que va a nacer, salvo en los casos en que Ssea preciso para evitar una
enfermedad hereditaria grave vinculada al sexo (articulo 14); y, se establece la
prohibicion de discriminacién de las personas en razén de su patrimonio genético
(articulo 11).

En materia de investigacion cientifica, el Convenio resalta su libre realizacion
siempre que se garantice la proteccion de los derechos humanos (articulo 15). Prevé
ademas como requisitos para realizar experimentacion con personas, tanto el
consentimiento libre e informado de forma escrita; la constancia de que el experimento
haya sido aprobado por la autoridad competente; la certificacion de que los riesgos a los
que se somete la persona no sean desproporcionados con respecto a los beneficios
potenciales del experimento; y, que no exista un método alternativo al experimento con
seres humanos de eficacia comparable (articulo 16).

Finalmente, se establece la posibilidad de experimentar con embriones humanos
cuando la ley asi lo prevea sin perjuicio de garantizar una proteccion adecuada del
embrion en determinadas fases del su desarrollo embrionario, lo que implica la
existencia de un estatuto juridico del embrion, que se decanta por una determinada
intervencion solo en aquellas fases en las cuales se considera merecedor de la tutela; vy,
ademas se prohibe la constitucion de embriones humanos con fines de experimentacion
(articulo 18).

118 Manuel Porras del Corral, “Biotecnologia, Bioética y derechos humanos”, en Bioética y
derechos humanos: implicaciones sociales y juridicas, coord. Antonio Ruiz de la Cuesta (Sevilla:
Secretaria de Publicaciones de la Universidad de Sevilla, 2005), 152.
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3.2.3.2.Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
de 1997

La UNESCO fue el primer organismo especializado de las Naciones Unidas en
dar respuesta a los problemas planteados por el conocimiento cientifico en el area del
genoma humano. La afectacion de los derechos humanos en la investigacion cientifica y
los dilemas éticos, sociales y juridicos planteados por el Proyecto Genoma Humano
fueron los elementos esenciales para que el organismo considere necesario la tutela y
proteccion del genoma humano y motivo que su labor se diera en los niveles de
coordinacion de los esfuerzos de investigacion internacional, participacion de los paises
subdesarrollados, y la estimulacion de los debates desde todas las perspectivas del
conocimiento del proyecto.

Para 1993 la UNESCO creo el Comité Internacional de Bioética (CIB), como la
Unica instancia de caracter mundial encargada de cuestiones bioéticas relacionadas con
el genoma humano, y durante cinco afios trabajé para elaborar un instrumento
normativo internacional con el propoésito de reglamentar los diversos aspectos que
tienen relacion con el manejo del genoma humano y su proteccién contra posibles
abusos, dando como resultado la Declaracion de 1997.119

La Declaracion, como resultado de esa concientizacion mundial, es el primer
instrumento universal en materia de Genética y Biologia, pero no posee un alcance
juridico ni tiene valor vinculante, aunque tampoco la doctrina descarta que podria
convertirse eventualmente en fuente de derechos y obligaciones internacionales.*?® En
cuanto a su estructura, la Declaracion estd compuesta de diversos capitulos que regulan
la dignidad y el genoma humano, los derechos de las personas interesadas, las
investigaciones sobre el genoma y las condiciones de ejercicio de la actividad cientifica.

Su objetivo esencial es fijar el marco ético de las actividades relativas al genoma
humano enunciando principios de carécter juridico y ético, duraderos y universales, ya
que se reconoce que las investigaciones en esta area y sus distintas aplicaciones pueden
abrir inmensas perspectivas de mejoramiento de la salud de los individuos y de toda la
humanidad, pero se debe respetar plenamente la dignidad, la libertad y los derechos de

la persona asi como la prohibicién de toda forma de discriminacion fundada en las

119 Brena Sesma, “Cédigo de leyes sobre Genética Tomo 27, 295.

120 Héctor Gros Espiell, “El proyecto de Declaracién de la UNESCO sobre proteccién del
genoma humano"”, Revista de Derecho y Genoma Humano, n° 3 (1995): 91,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=3168633.
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caracteristicas geneticas, lo que implica que dicha Declaracion pretende establecer un
equilibrio entre el respeto de los derechos y las libertades fundamentales y la libertad de
la investigacion cientifica en un area tan sensible como es la del genoma humano.

Segun esta Declaracion, el genotipo humano se constituye en la base de la
unidad fundamental de todos los miembros de la familia humana y, en sentido
simbdlico, el genoma es considerado como patrimonio de la humanidad (articulo 1).
Esto Gltimo implica los deberes y derechos que cada persona tiene sobre su patrimonio
genético, los cuales no pueden ser renunciados ni transferidos o apropiados por ninguna
persona, aunque sea el Estado.'?!

La Declaracién reconoce que el genotipo y el genoma no son lo mismo, porque
mientras el primero se refiere a un alelo, como uno de los componentes del ADN de un
individuo, el segundo se refiere a la secuencia completa del ADN de toda la especie
humana, es decir se trata de una diferencia entre especie y género que es esencial para
comprender los distintos margenes de regulacion juridica y las prohibiciones penales
sobre la modificacion del caudal genético conforme se veré en el Capitulo tercero de
esta investigacion.

Para Romeo Casabona'?? esta Declaracion recondujo el enfoque hacia el
patrimonio genético como bien de toda la humanidad, del que seria su depositaria,
incluidas las generaciones futuras, e implicaria su inapropiabilidad, tanto de forma
individual como colectiva, asi como su intangibilidad e integridad, salvo por motivos
terapéuticos, lo cual permite proteger la esencia de la especie humana.'?3

Por otro lado, es importante rescatar que la connotacion del genoma humano
como patrimonio de la humanidad implica dotar de un marco de contencién y de
cuestiones minimas a ser abordadas por las legislaciones estatales que pretendan regular
sobre las investigaciones gendmicas y sus repercusiones en los distintos campos del
saber humano, pues existe una orientacion ética, filosofica y juridica en esta
Declaracion que marca el contenido bajo el cual se han de desarrollar las nuevas
legislaciones, asi como un particular interés en el respeto de los derechos humanos que

no deben verse afectados por los progresos de la ciencia y de la técnica.

21 Juan Ramoén Lacadena Calero, “Un codigo ético para la Genética Humana”, en El genoma
humano, coord. Jean Francois Mattei (Madrid: Complutense, 2002), 60.

122 Carlos Maria Romeo Casabona, Del gen al Derecho (Bogota: UEC, 1996), 245.

123 Néstor Osuna Patifio, “Panorama sobre la legislacion en materia de genoma humano en
Colombia”, en Panorama sobre la legislacion en materia de genoma humano en América Latina y el
Caribe, coord. Diego Valadés y Alya Saada (Ciudad de México: UNAM-Red Latinoamericana y del
Caribe de Bioética de la UNESCO, 2006), 244.
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En la Declaracion ademas se establecen tres principios de enorme importancia
como son: la identidad genética del individuo en la forma material de su genoma, la
consideracién de que no puede existir un reduccionismo genético ya que los seres
humanos van mas alld de sus caracteristicas genéticas; y, que no puede existir
discriminacion por las caracteristicas genéticas de los individuos (articulo 2); ademas se
reconoce que el genoma humano, es evolutivo por naturaleza y por tanto esta sometido
a mutaciones, lo que ha permitido a la especie humana adaptarse a los retos de la
naturaleza; pero también considera que el individuo es resultado de su desarrollo
genético en funcion del entorno natural y social de cada persona, que comprende su
estado de salud individual, sus condiciones de vida, su alimentacion y su educacion
(articulo 3), y por ello el ser humano no puede ser reducido a su conformacidn genética.

Uno de los temas mas algidos de la Declaracién es el articulo 4 en él que se
prevé que el genoma humano, en su estado natural, no puede dar lugar a beneficios
pecuniarios. Esto quiere decir que el genoma humano no puede ser patentado en su
estado natural, y aunque la Declaracion no define que debe entenderse por
patentamiento, lo cierto es que el material genético humano ha sido patentado muchas
veces desde el afio 1989 en que se presentd la peticion de patentamiento de una linea
celular obtenida de la tribu Hagahai de Papua Nueva Guinea y cuyo uso potencial es el
diagndstico y tratamiento de los enfermos infectados de una variante del virus del
sida.?

Por otro lado, es importante destacar que el Informe Explicativo de la DUGHDH
establece que el articulo 4, no excluye que los resultados de las investigaciones en
genética puedan ser objeto de derechos de propiedad intelectual pues son la
contrapartida imprescindible de las inversiones realizadas para que la investigacion
tenga lugar.

En el ambito de la investigacion cientifica se establece que, para la realizacion
de un tratamiento o un diagnostico en relacion con el genoma, se requiere el
cumplimiento de ciertos requisitos, entre ellos, el consentimiento informado, la
evaluacion previa de los protocolos de investigacion, la evaluacion de los riesgos y las
ventajas que puede reportar. Para proteger a las personas mas vulnerables, se detallan

otras condiciones bajo las cuales se puede realizar una investigacion sobre el genoma de

124 Camilo Cela Conde, “Patentes de genes: ;de qué hablamos cuando hablamos de patentar
algo?”, en Ingenieria Genética y ambiental: problemas filoséficos y sociales de la Biotecnologia, coord.
Teresa Kwiatkowska y Ricardo Lopez Wilchis (Ciudad de México: CONACYT, 2000), 59.
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un individuo que no estd en condiciones de expresar su consentimiento. Se fija el
principio general segin el cual la investigacion solo puede realizarse si la persona
interesada obtiene un beneficio directo para su salud, a reserva de las autorizaciones y
medidas de proteccidn estipuladas por la ley.

Ademas, se prevé que una investigacion que no represente un beneficio directo
previsible para la salud solo podrad efectuarse a titulo excepcional, con la mayor
prudencia y procurando no exponer a la persona interesada sino a un riesgo y una
coercion minimos. En este caso, tal investigacion solo podria efectuarse en interés de la
salud de otras personas pertenecientes al mismo grupo de edad o que se encuentren en
las mismas condiciones genéticas que la persona interesada. En cualquier caso,
establece la Declaracién, esa investigacion debera efectuarse en las condiciones
previstas por la ley y ser compatible con la proteccion de los derechos de la persona
interesada.

Asimismo, se reafirma el caréacter superior de los derechos humanos al prever
que 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 o, si procede, de grupos de individuos (articulo 10). Se prohibe la
clonacién con fines reproductivos y se conmina a los Estados a adoptar las medidas
legislativas, internas o internacionales, para evitar estas practicas (articulo 19).

También reconoce la libertad de investigacion como algo que es necesario para
el progreso del saber, prevé que 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 toda la
humanidad (articulo 12), por ello la labor de los investigadores tiene ciertas
responsabilidades especiales de rigor, prudencia, probidad intelectual e integridad, tanto
en la realizacion de sus investigaciones como en la presentacion y utilizacion de los
resultados de estas.

Afos mas tarde, en 1999, la Conferencia General de la UNESCO aprobd la
resolucion denominada “Orientaciones para la puesta en marcha de la Declaracion
Universal del Genoma Humano y los Derechos del Hombre”, en la que se establece que
los principios contenidos en la DUGHDH deben ser de conocimiento general y debe ser

traducidos en medidas legislativas o reglamentarias.
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Para ello se plantea la difusion de las orientaciones de forma prolongada y
dirigida, especialmente, a los cientificos, intelectuales, educadores y formadores de las
universidades, asi como de los poderes legislativos de cada pais, mediante seminarios,
coloquios y conferencias internacionales, redaccién de comentarios, publicacion de
trabajos sobre el tema, elaboracion de programas de educacion y de formacion en
colegios y universidades, lo que permitiria conseguir una difusion més amplia y
compleja de los aspectos conflictivos de las investigaciones gendémicas, asi como una
conciencia colectiva mas temprana sobre los aspectos éticos de la intervencion en el
genoma humano como parte de la socializacién de este tipo de investigaciones y el

ulterior control social que debe operar sobre aquellas.

3.2.3.3.Declaracion de la UNESCO sobre las Responsabilidades de las
Generaciones Actuales para con las Generaciones Futuras del 12 de

noviembre de 1997

Esta Declaracion?® proclama la responsabilidad que tienen las actuales
generaciones de garantizar la plena salvaguardia de las necesidades y de los intereses de
las generaciones presentes y futuras, con lo que se insiste en adoptar una ética de la
responsabilidad.'?® Ademas, reconoci6 nuevos derechos en beneficio de las presentes y
futuras generaciones que debian ser juridicamente protegidos, siguiendo la linea trazada
por la Declaracion Universal de los Derechos del Hombre de 1948 y de otros
instrumentos internacionales.

La novedad mas importante que plantea esta declaracion consiste en el
establecimiento de un catalogo de nuevos derechos de las personas que actualmente no
existen, pero que en el futuro van a existir, lo que plantea una serie de obligaciones a las
actuales generaciones*®’ y denota, a la par, que se haya reconocido a las futuras
generaciones como un nuevo sujeto de derechos en el &ambito del Derecho Internacional,
que merece ser tutelado y respecto del cual ha de construirse una nueva legislacion en la
que se lo proteja.

Por ello se reconoce en el Preambulo de la Declaracion que las investigaciones

gendmicas podrian representar un peligro para la existencia de la humanidad y su medio

125 Brena Sesma, “Cédigo de leyes sobre Genética Tomo 27, 315.

126 Marfa Casado Gonzélez y Antoni Vila Mancebo, La Declaraciéon Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos de la UNESCO y la discapacidad (Barcelona: Publicacions i Edicions de la
Universitat de Barcelona, 2014), 77.

127 Kenneth Mac Farlane, “Los derechos humanos de las generaciones futuras (La contribucion
juridica de J. Costeau)”, Revista Ultima Década, n.° 8 (1997): 4,
http://www.redalyc.org/pdf/195/19500809.pdf.
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ambiente, y se establece, en consecuencia con esta prevision, que las generaciones
actuales tienen la responsabilidad de garantizar la plena salvaguardia de las necesidades
y los intereses de las generaciones presentes y futuras, razéon por la cual las
generaciones actuales deben esforzarse por asegurar el mantenimiento y la perpetuacion
de la humanidad, respetando la dignidad de la persona y evitando destruir la naturaleza
y la vida humana.

También se reconoce el derecho a que las generaciones actuales hereden a las
generaciones futuras un planeta que en el futuro no esté irreversiblemente dafiado por la
actividad del ser humano. Considera que la Tierra es una herencia temporal respecto de
la cual cada generacién debe procurar utilizar los recursos naturales razonablemente y
evitar que se comprometa la vida con modificaciones nocivas de los ecosistemas
derivadas del progreso cientifico y técnico (articulo 4).

La Declaracion establece varios principios importantes como el de proteccion
del medio ambiente que implica que las generaciones futuras puedan disfrutar de la
riqueza de los ecosistemas de la Tierra, asi como de los recursos naturales necesarios
para el sustento y el desarrollo de la vida humana, pero bajo el paradigma del desarrollo
sostenible que permite preservar las condiciones de la vida y, especialmente, la calidad
e integridad del medio ambiente (articulo 5).

En cuanto al genoma humano establece su proteccién mediante el respeto de la
dignidad y los derechos humanos, y se preocupa de preservar la diversidad bioldgica
mediante la declaratoria de inalterabilidad del genoma humano salvo aquellos casos de
las intervenciones diagnosticas o terapéuticas. Declara ademéas que el progreso
cientifico y tecnoldgico no debe perjudicar ni comprometer de ningun modo la
preservacion de la especie humana ni de otras especies (articulo 6), asi como tampoco
se puede comprometer el genoma como patrimonio comun de la humanidad de forma

irreversible (articulo 8).

3.2.3.4.Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, adoptada
por la Conferencia General de la UNESCO el 16 de octubre de 2003

Esta Declaracion!?® se preocupa de establecer un estandar minimo de criterios y

principios'?® para que los Estados elaboren politicas y legislaciones armonizadas en

128 Brena Sesma, “Codigo de leyes sobre Genética Tomo 27, 319.

129 Susana Alvarez Gonzalez, “Derecho a la privacidad e informacion genética”, en Un nuevo
reto para los derechos fundamentales: los datos genéticos, coord. Susana Alvarez Gonzélez y Ana
Garriga Dominguez (Madrid: Dykinson, 2017), 16.
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torno a los procedimientos para la recoleccion, tratamiento, utilizacion y conservacion
de los datos genéticos. La Declaracion toma conciencia de las implicaciones, individual
y colectiva, de los datos genéticos, y la realidad en la que se desarrolla la libertad de
investigacion cientifica, por lo que considera necesario establecer ciertos principios
éticos bien definidos, capaces de guiar la toma de decisiones tanto de los particulares,
como las iniciativas estatales e internacionales'®® en esos ambitos, por lo que se precisa
un marco ético normativo que establezca lo que se puede hacer, lo que se debe hacer y
lo que esté prohibido de realizar.

El objetivo de la Declaracién es velar por el respeto de la dignidad humana, la
proteccion de sus derechos y libertades fundamentales en el contexto de la recoleccion,
el tratamiento, la utilizacion y la conservacion de las muestras biologicas, ello en
funcién a la calidad del material genético, a la informacién que se obtiene y a las
posibilidades de investigacion y experimentacion a las que se puede someter, asi como a
las précticas de patentamiento de material biolégico ocurridas que desdicen la dignidad
humana y comprometen los derechos de los titulares afectados.

Para ello se establece que los datos genéticos son singulares porque establecen
predisposiciones genéticas que pueden perpetuarse para toda la familia y contienen
ademas informacidn relevante que, al momento de extraer la muestra bildgica, no exista
como tal (articulo 4).

Los datos genéticos y los datos protedmicos humanos solo pueden ser
recolectados previo el consentimiento informado (articulo 8) y con estrictas finalidades
de diagnostico y asistencia sanitaria, de investigacion médica y otras formas de
investigacion cientifica, comprendidos los estudios epidemioldgicos, en especial los de
genética de poblaciones, asi como los estudios de cardcter antropoldgico o
arqueoldgico, los de Medicina Forense asi como los derivados de procedimientos civiles
0 penales u otras actuaciones legales y, cualesquiera otros fines compatibles con la
DUGHDH vy el Derecho Internacional relativo a los derechos humanos (articulo 5).

La Declaracion prohibe la discriminacién de las personas por el uso incorrecto
de los datos genéticos humanos y los datos protedmicos humanos (articulo 7), y
configura el derecho de la persona a decidir ser informada o no de los resultados de la

investigacion realizados sobre dichos datos (articulo 10); asi como a la posibilidad de

130 Ascencion Cambron Infante, “Los principios de proteccion de datos genéticos y la
Declaracion de la UNESCO”, Anuario da Facultade de Dereito da Universidade da Corufia, n.° 8 (2004):
208, https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=975287.



104

que se brinde asesoramiento genético cuando los resultados de la investigacion arrojen

resultados importantes para la salud de las personas.

4. El genoma humano desde la perspectiva de los derechos humanos y de los

derechos fundamentales

Las investigaciones y experimentaciones realizadas en el genoma humano, asi
como el uso de la Biotecnologia para manipular genes, han afectado a los derechos de
las personas, a las cuales, dependiendo de las legislaciones y de los tedricos, se los
identifica como derechos humanos, libertades fundamentales o derechos fundamentales.

En la Recomendacion n.° 934 (1982) del Consejo de Europa, por ejemplo, se
establece como derecho humano el derecho a heredar un genotipo humano que no haya
sido previamente modificado; en las Resoluciones 1046 (1986) y 1100 (1989) se
enfatiza en la proteccion de los derechos humanos como la dignidad, la vida, etc., ante
los desarrollos espectaculares de Biotecnologia; en la Ley espafiola 35/1988 de 22 de
noviembre de 1988, se utilizaron como sinénimos los términos “derechos humanos” y
“derechos y las libertades fundamentales de los hombres”; en el Convenio para la
proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la Biologia y de la Medicina, en la DUGHDH de 1997 vy, en la
Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, adoptada por la
Conferencia General de la UNESCO el 16 de octubre de 2003, en cambio, se emplean
indistintamente los términos “derechos humanos” y las “libertades fundamentales”.

Romeo Casabona afirma, por su parte que las genetécnicas afectan derechos
fundamentales de los individuos,'®* pero Aparisi Miralles en cambio declara que se
afectan derechos humanos,'3 criterio que es compartido por Feito Grande quien
también considera que la investigacién y experimentacién en genes humanos puede
afectar los derechos humanos;'®® y, para Junquera se afectan derechos humanos y
libertades fundamentales.'®* Para Palmira Peldez, por su parte, considera que la
manipulacion genética altera derechos fundamentales.!3®

La legislacion ecuatoriana también utiliza indistintamente los términos en

referencia, asi por ejemplo, en la Constitucién de la Republica cuando se regula la

131 Romeo Casabona, “Consideraciones juridicas sobre las técnicas genéticas”, 38.

132 Aparisi Miralles, “Manipulacion genética, dignidad y derechos humanos”, 275.

133 Feito Grande, “Los derechos humanos y la Ingenieria Genética: La dignidad como clave”,
151.

134 Junquera De Estéfani, “Interrogantes planteados por la manipulacion genética”, 185.

135 palmira Peldez Fernandez, La manipulacion genética: Una nueva forma de Eugenesia
(Madrid: Sanz y Torres, 2017), 76.
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prohibicion de uso de material genético y la experimentacion cientifica, esta se prohibe
cuando se atenten contra los derechos humanos (articulo 66); en el Reglamento para uso
del material genético humano se establece que la realizacion de cualquier actividad de
investigacion biomédica que involucre material genético humano debera asegurara la
proteccion de los derechos y libertades fundamentales; en el Cdodigo Orgéanico de la
Salud se prevé que la atencion brindada por los profesionales de salud debe efectuarse
respetando los derechos humanos y los principios bioéticos. Y aun desde el punto de
vista jurisprudencial la confusion de términos es latente, pues en varios fallos se usan
indistintamente los términos “derechos humanos” y “derechos fundamentales”.3®

El uso indiscriminado de los términos hace necesario la identificacion de aquello
que se entiende como derecho fundamental y como derecho humano, por esa razon en
lineas posteriores se pretende explicar que son los derechos humanos y qué los derechos
fundamentales, asi como la afectacion que estos sufren por efectos de las
investigaciones y experimentaciones realizadas en el genoma humano.

Gran parte de la doctrina ha advertido la utilizacion indistinta de términos como
“derechos  fundamentales”, “libertades fundamentales”, ‘“derechos humanos
fundamentales”, “derechos y libertades fundamentales individuales y colectivas”,
etc.,*" lo cual ha generado enormes criticas por el uso vago e impreciso que se ha dado
a cada uno de dichos términos y, ademas, porque no tienen dentro su contenido a los
derechos fundamentales sino solo a determinadas categorias.*®

Lejos de profundizar en el uso de cada una de estas definiciones y su contenido,
la cual fue maravillosamente realizada por el maestro espafiol y filésofo Peces-Barba,
esta investigacion se preocupa de analizar los términos “derechos humanos” y
“derechos fundamentales™ utilizados por la legislacion ecuatoriana como sinénimos, lo
cual también ha sido reconocido por un sector doctrinario, en tanto y en cuanto existen
elementos comunes que comparten ambas categorias, aunque ello no los vuelva

idénticos.t3?

136 Ecuador Corte Constitucional, “Sentencia”, en Caso No: 027-09-AN, 9 de diciembre de 2009;
también puede apreciarse en las sentencias: No. 0026-09-AN, de 8 de octubre de 2009; No. 0187-2009 de
6 de agosto de 2009; No. 0159-09-R, de 15 de julio de 2009; No. 0060-2009-RA de 16 de junio de 2019.

137 Gregorio Peces — Barba, Derechos Fundamentales (Madrid: Universidad de Madrid, Seccidn
de Publicaciones de la Facultad de Derecho, 1986), 13-30.

138 Gregorio Peces-Barba, Curso de Derechos Fundamentales (Madrid: Eudema, 1991), 33.

139 Blanca Martinez de Vallejo, “Los derechos humanos como derechos fundamentales”, en
Derechos Humanos, concepto, fundamentos, sujetos edit. Jesis Ballesteros (Madrid: Tecnos, 1992), 42.
(42-60)
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El estudio de los derechos fundamentales va inexorablemente ligado al estudio
de los derechos humanos, y estos a su vez se estudian desde una perspectiva histérica y
cultural, pues la evolucion de las sociedades ha dado lugar a determinadas formas de
entender y concebir los derechos humanos.

Siempre el ser humano, a lo largo de la historia, ha ido buscado mecanismos
para enfrentar al poder y a la dominacion entre los cuales han surgido férmulas tanto
juridicas como filoséficas para frenarlo, asi, por ejemplo, en el documento més antiguo
del que se tiene noticia, escrito aproximadamente en el afio 2500 a. c¢. por la cultura
sumerio - acadia, denominado como la Oda de Gilgamesh, se relata la tirania del Rey
Gilgamesh y la crueldad que sufrian sus siervos, los habitantes de Uruk, la cual serd
resuelta por la ayuda de los dioses quienes para combatir las aberraciones del monarca y
proteger al desvalido pueblo envian a Humbaba;**° o, en la Antigona, de Sofocles,
cuando aquella decide enterrar a su hermano en contra de la voluntad del tirano Creonte,
y es condenada a muerte por desobedecerlo.

Por el término “derechos humanos”, utilizado como sindonimo de “derechos
morales”, ha de entenderse a aquellas aspiraciones consideradas como justas dentro de
una determinada concepcion de valores,!*! por manera que expresan un deber ser
politico o moral, y suele ademas ser empleadas en los instrumentos internacionales pues
constituyen la incorporacion de expectativas morales y politicas al derecho positivo,'42
lo cual implica, ademds, que se caractericen por tener contornos mas amplios e
imprecisos,'*® pues bajo esta nomenclatura se incluyen no solo los derechos humanos
sino también otros derechos y libertades que han sido reconocidas en las declaraciones y
en los convenios internacionales. Esta es una de las principales notas distintivas con los
derechos fundamentales, pues a pesar de ser exigencias vinculadas con las necesidades
humanas, las mismas no han sido positivizadas en el ordenamiento interno!**y por ende
el grado de su eficacia podria predicarse como menor respecto de los derechos

fundamentales.

140 Giovani Criollo Mayorga y Juan Ignacio Yuquilema, Teoria y préctica de la mediacion y
conciliacion (Quito: CEP, 2016), 21.

141 Marco Aparicio Wilhelmi y Gerardo Pisarello, “Los derechos humanos y sus garantias:
nociones basicas”, en Los derechos humanos en el siglo XXI: continuidad y cambios, dir. Jordi Bonet
Pérez (Barcelona: Huygens, 2008), 147.

142 |bid., 148.

143 Antonio Enrique Pérez Lufo, Los derechos fundamentales (Madrid: Tecnos, 1984), 46.

144 Eusebio Fernandez Garcia, Dignidad humana y ciudadania cosmopolita (Madrid: Dykinson,
2001), 97
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Los derechos fundamentales, en cambio, son aquellos derechos humanos
reconocidos en los instrumentos internacionales, que ademas han sido positivizados en
el derecho interno de cada Estado, en una norma juridica superior como es la
constitucion, pero que ademas son respaldados con el uso licito de la fuerza estatal
puesto que son los Unicos alegables, de alli que “la declaraciones de derechos, hechas
inicialmente al margen de las constituciones, aparezcan hoy en dia integradas de una u
otra manera en ellas, ya como adhesion a su texto, ya como elenco de derechos
fundamentales explicitamente reconocidos, ya como instrumento para la interpretacion
de éstos”.}® Los derechos fundamentales, entonces describen con gran acierto y
precision aquellos derechos y libertades que estan reconocidos y garantizados por el
derecho positivo nacional, a través de la constitucion, los cuales cuentan con una
proteccion reforzada que garantiza un mayor grado de eficacia.

Los derechos fundamentales se encuentran, en consecuencia de lo anterior,
previstos en la norma juridica de caracter supremo de un Estado que es ademas
democratico, y toman como fuente inspiradora de su creacion a los textos e
instrumentos internacionales de derechos humanos, de manera que es adecuado afirmar
que los derechos gque son categorizados como fundamentales también son de derechos
humanos.

Ahora bien, los derechos fundamentales estan estrechamente relacionados con la
evolucion historica de la sociedad, con su cultura y con su progreso, por eso, en la
doctrina se empezé a hablar de las generaciones de derechos humanos para denotar la
periodicidad con la que aparecian, asi como la progresiva conquista de dmbitos de
libertad que se dotaba a las personas. Claro que la explicacién historicista no es el Gnico
método de clasificacion de los derechos humanos, pues junto con la clasificacion en
generaciones también existen otras maneras de categorizarlos, como ocurre con la que
refiere al criterio las que responden a la naturaleza de las prestaciones que los derechos
individuales o colectivos, imponen a los Estados,*® o aquella que refiere a derechos
humanos individuales y los derechos humanos colectivos.

A mas de ello el método de las generaciones de derechos humanos ha sido

arduamente cuestionado*’ porque se considera, desde una perspectiva iusnaturalista

145 Ignacio Villaverde Menéndez, Paloma Requejo Rodriguez, Benito Alaez Corral, et al., Teoria
general de los derechos fundamentales en la Constitucion espafiola de 1978 (Madrid: Tecnos, 2004), 14.

146 Santiago Corcuera Cabezut, Los derechos humanos. Aspectos juridicos generales (Ciudad de
México: Oxford University Press, 2015), 94.

147 | bid.
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clasica, que los derechos de la primera generacion o individuales son los Unicos
derechos universales validos, y los otros, los de la segunda y tercera generacion, son
apenas pseudo derechos que amenazan a los primeros; 0 porque representan la
imposicion de una ideologia que justifica la dominacion social a la cual la vuelve algo
natural.148

En virtud del método historiografico se considera la existencia de cuatro
generaciones de derechos:

e La primera generacion esta conformada por las denominadas libertades pablicas,
pues en la época en la que aparecieron, la época del liberalismo clésico, se
trataban de derechos que implicaban la resistencia del sujeto individualmente
considerado y su oposicion al Estado, por ello mismo este ultimo debia
simplemente limitarse a un "dejar hacer y dejar pasar”, favoreciendo el libre
desarrollo de la personalidad individual. Estos derechos se positivizaron
primeramente en los textos americanos y francés del siglo XVIII y XIX. Se trata
de garantias que consultan lo més intimo de la dignidad humana, sin las cuales
se desvirtla la naturaleza de ésta y se niegan posibilidades propias del ser. La
lista de los derechos de esta generacién se encuentra en la Declaracion Universal
de Derechos del Hombre y del ciudadano de 1789 y en el Pacto Internacional de
los Derechos Civiles y Politicos. Esta categoria de derechos se ubica
histéricamente en el Estado Liberal.}4

e La segunda generacion de derechos es la que se estructura con fundamento a los
denominados DESC, los cuales se sustentan en un principio de igualdad que
aparece como producto de las doctrinas socialistas de Marx y Engels que se
impregnan en las constituciones de México de 1917 y de Alemania de 1919. Se
trata de un catalogo de derechos asistenciales que importan una prestacion para
el Estado puesto que este es el obligado a procurarle al ciudadano ciertos bienes,
pero ademas implican una carga para ciertas libertades como la propiedad, la
cual gracias a esta nueva generacion de derechos debe cumplir una finalidad

social. Se los ubica en el Estado social.1*°

148 David Sanchez Rubio, “Sobre el concepto de historizacion. Una critica a la vision sobre las
de-generaciones de derechos humanos”, en Praxis, n.° 67 (2011):14,
https://www.revistas.una.ac.cr/index.php/praxis/article/view/5056/4839.

149 Antonio Enrique Pérez Luiio, “Estado constitucional y derechos de la tercera generacion”, en
Anuario de filosofia del derecho, n.c 13-14 (1996-1997): 564,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=142353.

150 I bid.
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e La tercera generacion de derechos humanos aparece a finales del siglo XX y son
denominados derechos de la solidaridad, puesto que se refieren a los pueblos, a
las naciones, a la humanidad en general y esta conformada por los derechos a la
paz, al patrimonio comun de la humanidad y el derecho al desarrollo econémico
y social. Bajo esta categoria se propugna la promocion de la dignidad de la
especie humana en su conjunto, y su caracter “solidario” impone la obligacion
de que su verificacion sea parte de una accion conjunta y concertada de distintos
actores como son el Estado, los individuos, los entes publicos y privados. Su
desarrollo ulterior esta registrado en varios Tratados, Convenios y Conferencias
a partir de la década de los setenta del presente siglo y por las constituciones
politicas mas recientes. Se los encuentra en el Estado constitucional. !>

ela cuarta generacion de derechos humanos,'®? responde a las revoluciones
provocadas por la tecnologia, la ciencia, la Informética y la Biotecnologia, por
eso se habla de los derechos humanos en referencia a las redes de informacion y
comunicacion, a las biotecnologias y a la manipulacion genética, asi como
aquellos derivados del reconocimiento de la minorias y la autodeterminacion de
los pueblos, lo que implica que exista una conformacion heterogénea de distintos
derechos que se agrupan bajo esta nomenclatura.

A pesar de que la mayor parte de la doctrina estima que esta es una generacion
de derechos en construccion, los distintos tipos de los derechos que la conforman dan
lugar a una denominacién propia a esta clase de derechos dependiendo del &mbito desde
el cual se los analiza, de esta forma los derechos de cuarta generacion son designados
bajo el término “bioderechos”!® o “derechos genéticos” cuando se los estudia desde la
perspectiva de la afectacion del genoma humano producido por la Biotecnologia.
También se los llama “derechos de las nuevas tecnologias” o “derechos tecnoldgicos™ si
el prisma desde el cual son analizados les pertenece a las ciencias informaticas.

Los derechos de cuarta generacion estan estrechamente relacionados con la

necesidad de proteger la dignidad humana en el marco del desarrollo y la aplicacion de

51 Ibid.

152 Gonzalo Altamirano Dimas, Los derechos humanos de cuarta generacion. Un acercamiento
(Ciudad de México: Centro de Estudios Sociales y de Opinidén Pdblica, 2017), 7; Paulina Morales
Aguilera, “Los derechos humanos de cuarta generacion desde la noopolitica”, en Derecho y Justicia, n.° 7
(2016): 42-4, https://doi.org/10.29344/07196377.7.1598.

153 Erick Valdés, “Bioderecho, dafio genético y derechos humanos de cuarta generacion”, en
Boletin Mexicano de Derecho Comparado, vol. 48 (2015): 1199,
https://doi.org/10.22201/iij.24484873e.2015.144.4964.
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las nuevas tecnologias que modifican la realidad social y con ella la escala de valores, la
ética, la filosofia, las ciencias juridicas, etc., de manera que la ciencia y la técnica, o la
tecno ciencia, como elemento esencial de las sociedades contemporaneas, desde el
punto de vista de las aplicaciones de la Biotecnologia, se ven sometidas a un dique de
contencion que es la preservacion de la especie humana actual asi como la proteccion de
las futuras generaciones por efectos de la responsabilidad generacional que existe y que
ha sido configurada normativamente en distintas declaraciones, tal como se ha visto
antes, pues la alteracion del ADN implica un riesgo para toda la especie humana.

El genoma humano se convierte entonces en el centro de los debates y
discusiones filoséficas, juridicas y politicas porque en él no solo se contiene la
informacion que se hereda a las futuras generaciones, sino también porque se descubrid
el codigo genético en el cual reposa toda la informacion y las instrucciones necesarias
para el origen y desarrollo de los seres humanos, lo cual constituye un avance sin
precedentes pues la localizacion, posicion y distancia entre los genes, antes
desconocida, permite determinar su funcionalidad y repercusiones cuando esa
informacion es transmitida en forma inadecuada, generando patologias o ventajas
adaptativas.

El genoma es por tanto una fuente de informacion valiosa y sensible,
informacion sobre cada individuo, informacién sobre sus enfermedades y
predisposiciones y, también informacion sobre la especie humana, sobre aquello que
identifica y distingue a la especie humana del resto de especies. Es informacion para
construir un ser vivo y para modificar su composicion genética, mediante las técnicas de
manipulacion genética que permiten alterar el genotipo, alterar su composicion,
experimentar, en definitiva, con los componentes mas esenciales del ser humano, de ahi
que se requiere la tutela y proteccion dispensada por el derecho para proteger a los seres
humanos de los retos biotecnologicos.

Un pronto reconocimiento de los derechos de cuarta generacion, desde la optica
del genoma humano, ha sido dado fundamentalmente por los Estados a través de
distintos documentos internacionales y supranacionales, lo que se explica por un
proceso de expansion o globalizacion de las nuevas tecnologias que genera una
respuesta a los nuevos retos que plantea la ciencia y la técnica; pero también se debe a

la necesidad de contener los riesgos, desconocidos en su mayor parte, que se producen
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debido a la alteracion del genoma humano y a las amplias posibilidades neo
eugenésicas, de orden perfectivo, ante cuya tentacion podria sucumbirse. >
Bajo la nomenclatura de derechos de cuarta generaciéon, que a juicio del
investigador es mejor identificarla como cuarta dimension, se han identificado varios
derechos que para una mejor comprension se los ha agrupado en las siguientes
categorias:
¢ Los que tienden a consagrar un nuevo estatuto juridico de la vida humana en sus
fases iniciales y que tienden a dotar, en mayor o menor medida, de proteccion
juridica a realidades bioldgicas como la de los nuclévulos, los preembriones, los
embriones y las células troncales, empleados en las técnicas de reproduccion
asistida, asi como en las técnicas de manipulacion genética;
eLos referidos a la integridad fisica, en uno de sus componentes que es la
integridad genética, desde sus dos dimensiones: la subjetiva (integridad genética
individual) en la que se protege el patrimonio genético individual ante posibles
intervenciones no consentidas; y la objetiva, que se tutela el genoma como
patrimonio de la humanidad;
eLos que refieren a la identidad genética, bajo el cual se garantiza el
conocimiento del origen del material genético de una persona o ser humano, sin
importar que se trate de células germinales que hayan sido donadas; el derecho a
la doble progenie, o sea a la conformacion del genoma individual derivada de la
conjuncion de los cromosomas del padre y de la madre; y, los referidos a la libre
composicién del patrimonio genético individual realizada de forma azarosa y no
intencionalmente dirigida;
¢ El derecho a la intimidad genética, es decir a que la informacién que se genera a
partir del ADN de cada persona sea confidencial, lo que se debe desarrollar con
varios derechos referidos al acceso, uso, sistematizacion, almacenamiento, etc.,
de los datos genéticos; asi como otros que regulan el derecho a no saber la
informacién que aporta el genoma o a utilizar el genoma como objeto de
relaciones comerciales y la prohibicion de discriminacion en razon de las

caracteristicas genéticas.

154 Enrique Alvarez Conde y Rosario Tur Ausina, “Los derechos en el constitucionalismo:
tipologia y tutela «multilevel»”, en Teoria y Realidad Constitucional, n.° 20 (2007): 242,
https://dialnet.unirioja.es » descarga.
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e Los derechos derivados del libre desarrollo de la personalidad, que se refiere a la
libre organizacion y recomposicion de los genes mediante el proceso natural de
fusion de los pronucleos de los progenitores, la superacion de las limitaciones
genéticas sin intervencion terapéutica (casos menos graves); la negativa a la
realizacion de terapias génicas, etc.

eLos derechos que garantizan el acceso a terapias génicas 0 manipulacion
terapéutica para eliminar, diagnosticar, prevenir, curar o paliar, las enfermedades
con origen genético, es decir aquellos que establecen el acceso a los beneficios
de los adelantos cientificos y tecnolégicos en el area de Biotecnologia aplicada
al ser humano.

Los derechos enlistados se relacionan directamente con la aplicacion de los
resultados de las investigaciones y experimentaciones aplicadas al genoma humano y se
proyectan sobre los derechos fundamentales reconocidos por la mayor parte de
constituciones del mundo, que como la Constitucion de la Republica, utilizan una
denominacioén mas general, asi por ejemplo, cuando se habla del nuevo estatuto juridico
de la vida humana en sus fases iniciales, la Constitucion ecuatoriana establece la
proteccion de la vida desde la concepcion en los articulos 46 y 66 numeral 1. Lo propio
ocurre con la integridad genética (articulo 66, numeral 3), la identidad genética (articulo
66, numeral 28), la intimidad genética (articulo 66, numeral 20), el libre desarrollo de la
personalidad (articulo 66, numeral 5) y el acceso a terapias génicas 0 manipulacion
genética preventiva, diagndstica o terapéutica (articulo 66, numeral 10).

Para apuntalar mas este esquema de derechos novedosos, hay que advertir que la
Constitucion establece que ademéas de los derechos establecidos por ella y por los
instrumentos internacionales, se pueden reconocer otros derivados de la dignidad de las
personas, comunidades, pueblos y nacionalidades y que sean necesarios para su pleno
desenvolvimiento.

En este sentido aquellos derechos previstos en el soft law, en materia de genoma
humano, pueden ser considerados parte del ordenamiento juridico interno y pueden ser
invocados por el ciudadano como una referencia en cuanto al contenido de la dignidad
del ser humano, asi como al derecho cuyo incumplimiento se pretende reclamar, y en
este contexto, la Declaracion de Helsinki, la DUGHDH de 1997, la Declaracion de la
UNESCO sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales para con las
Generaciones Futuras del 12 de noviembre de 1997 y la Declaracion Internacional sobre

los Datos Genéticos Humanos de 2003, son plenamente aplicables para salvaguardar los
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derechos de cuarta dimension y prestan el auxilio necesario e indispensable para
defenderlos de las novedosas intervenciones biotecnoldgicas, segin las normas juridicas
establecidas en los articulos 417 y 426 de la Constitucién ecuatoriana en las que se
regula la eficacia juridica de los instrumentos internacionales que forman parte del soft
law.

Los “derechos genéticos”, permiten alcanzar mayores grados de conocimiento
cientifico sobre el genoma humano y sus funcionalidades pero siempre bajo el respeto
razonable de los derechos fundamentales; limita la actuacion de los hombres de ciencia
mediante la imposicion de un sistema de controles extrapenales que regulan el ejercicio
de la libertad de investigacién cientifica; y, ademas, identifican aquellas condiciones
necesaria indispensables para que el individuo y la colectividad puedan realizarse
plenamente manteniendo la paz social.’>® Estas condiciones permiten habilitar el poder
punitivo del Estado porque identifican un bien juridico penal, individual o colectivo,
que sufre una afectacion grave o ha sido puesto en grave peligro, es decir son el sustrato
legitimador de orden material del Derecho Penal pues permiten una intervencion penal,
por esa razén en el siguiente Capitulo se analiza con mayor detalle el proceso de
seleccion de bienes juridicos derivados de las investigaciones gendmicas y las técnicas

empleadas por el legislador en la tipificacion de los delitos de manipulacion genética.

155 José Cerezo Mir, Curso de Derecho Penal espariol. Tomo | (Madrid: Tecnos, 1996), 13.
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Capitulo segundo
El bien juridico en el Derecho Penal

y la investigacién gendmica

Introduccion

Uno de los temas mas dificiles y complejos en el estudio del Derecho Penal ha
sido y seguira siendo la construccion de una teoria sélida y acabada del bien juridico.'®
Ello es asi, en parte, porque se considera que la funcion de proteccién de los bienes
juridicos, atribuida al Derecho Penal, no ocurre por considerarse que lo que en verdad se
protege es la vigencia de la norma juridica penal como un mecanismo de contacto y
comunicacion social; en otra parte, porque ciertos tipos penales ni siquiera protegen
bienes juridicos sino solo se basan en la condena moral de una sociedad poco tolerante a
asumir nuevos valores derivados de la dindmica social y del caracter progresivo de los
derechos humanos; y, también porque en los delitos de peligro el adelantamiento de las
barreras de proteccién supone que la punibilidad de una conducta no se deba a la lesion
efectiva del bien juridico sino a la produccion de un peligro que es desvalorado por la
necesidad de controlar un riesgo.*®

Pese a lo anterior, y en funcién de haberse consagrado constitucionalmente en el
Ecuador un catilogo amplio de bioderechos como la indemnidad del genotipo y del
genoma humano, la integridad genética, la identidad genética, la intimidad genética,
etc., que desde el afio 2014, en que entré en vigencia el COIP, ostentan una tutela
reforzada mediante la intervencion del Derecho Penal, es necesario que se analicen las
distintas posturas existentes del bien juridico para llegar a establecer una definicion que
permita abordar la legitimacion del ius puniendi en aquellas conductas que se reputan

como delito de manipulacion genética. Adicionalmente a ello es importante analizar

156 Ramiro Garcia Falconi, Codigo Organico Integral Penal Comentado arts. 1 a 78 (Lima: Ara,
2014), 316; Winfried Hassemer y Francisco Mufioz Conde, Introduccién a la Criminologia y al Derecho
Penal (Valencia: Tirant lo Blanch, 1989), 104; Roland Hefendehl, “El bien juridico como eje material de
la norma penal”, en La teoria del bien juridico ¢Fundamento de legitimacion del Derecho Penal o juego
de abalorios dogmatico?, ed. Roland Hefendehl (Madrid: Marcial Pons, 2007), 198.

157 Félix Herzog, “Sociedad del riesgo, Derecho Penal del riesgo, regulacién del riesgo.
Perspectivas mas alla del Derecho Penal ”, en Critica y justificacion del Derecho Penal en el cambio de
siglo (Cuenca, ES: Universidad de Castilla La Mancha, 2003), 249.



116

como la libertad de configuracion legislativa de la que dispone el legislador se
manifestd en la tipificacion de dichas conductas en cuanto a la ubicacion sistematica del
tipo penal en el COIP, la rubrica que eligié para caracterizar al delito y la técnica

legislativa empleada, todo lo cual sera analizado en lineas posteriores.
1. Breve repaso histérico sobre del bien juridico'>®

Segun Polaino Navarrete, ™ es en el siglo XVI11I en donde aparecen las primeras
delimitaciones de lo que se conoce como bien juridico en autores como Beccaria,
Montesquieu y Voltaire, los filosofos de la revolucidn, que construyeron un nuevo
movimiento penal.'®° En estas formulaciones, el fundamento de la pena se constituye en
la desvaloracion de una lesion previa la cual tiene relevancia juridica, superando, por
consiguiente, la vieja concepcion sobre habilitacion del poder punitivo en base a
cuestiones como la personalidad del infractor o la majestad del soberano.

La influencia del pensamiento ilustrado en el Derecho Penal es muy importante,
pues este se encarga de combatir y criticar ferozmente al despotismo monérquico,
dinamizado mediante el miedo y la imposicion de penas crueles, inhumanas y
degradantes que eran la caracteristica de este periodo, llegando a calificar al sistema
penal de entonces como injusto y cruel.

En el sistema penal del Ancienne Régime muchas conductas inocuas eran
tipificadas como delitos, se presumia la culpabilidad del detenido, la tortura era
ampliamente utilizada, las sentencias condenatorias se dictaban con mucha rapidez vy,
asimismo, se aplicaban penas severas mediante rituales publicos, denigrantes vy
sangrientos, como un recordatorio de la fuerza del monarca, de manera que la
utilizacion irracional de la fuerza es también propia de este tiempo.

En ese contexto, se desencadend la reaccién de los filosofos y penalistas de la
ilustracion, quienes realizaron grandes aportes a lo que posteriormente se denominara
como la ciencia moderna del Derecho Penal. Gracias a la Filosofia de las Luces todos
estaban afectados por el auge del analisis cientifico y por ello se volvian hacia la razon y
el sentido comin como armas contra el orden antiguo, en franca protesta contra la

notoria supersticion y crueldad.

158 para la elaboracion de este apartado se ha seguido principalmente el esquema elaborado por
Santiago Mir Puig en su Introduccion a las bases del Derecho Penal. Concepto y método (Buenos Aires:
B de F, 2003).

159 Miguel Polaino Navarrete, El injusto tipico en la teoria del delito (Corrientes: Mave Mario,
2000), 25.

160 |sabel Ramos Vazquez, La reforma penitenciaria en la historia contemporanea espafiola
(Madrid: Dykinson, 2013), 86.
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Las obras de Montesquieu,'®* Filangieri,'®? Bentham,'® Puffendorf, Locke,'® y
Beccarial® constituyeron el barniz en el que se desarrolld la secularizacion del Derecho
Penal y la destipificacion de muchas conductas castigadas por el viejo sistema penal,
particularmente de aquellas que tienen relacion con los vicios de la personalidad del

infractor, las cuales constituyen el verdadero aporte de la filosofia ilustrada,®®

pues se
trasunta de una filosofia del Derecho Penal a una fundamentacion filosofica de la
ciencia del Derecho Penal, es decir de una concepcion filosofica a una concepcion
juridica, pero filoso6ficamente fundada, de los conceptos de delito, responsabilidad penal
y pena.®’

A inicios del siglo XIX, Feuerbach formula la teoria de los derechos subjetivos
para cuyo efecto sefiala que en la punicion del delito el Estado procura proteger
inmediatamente un derecho subjetivo.'®® Para ello, el autor establece que el derecho
subjetivo permite al individuo ejercer por si mismo sus propios derechos, es decir, la
defensa de su libertad frente a las agresiones de los demas, y gracias a ello se considera
al derecho subjetivo como una facultad que se puede ejercer, aunque requiere estar
dotado de contenido por medio del derecho positivo.

La concepcion de bien juridico como derecho subjetivo fue superada después
por la propuesta de Birnbaum,®® en el afio 1834,17° permitiendo la introduccion del bien
juridico como un concepto propio de la doctrina penal,t’* el cual opera como una nocion

apta para determinar el objeto de la tutela penal. La contribucion de Birnbaum, propia

161 Charles Louis de Secondat, baron de Montesquieu, Cartas Persianas (Sevilla: Fondo
Bibliogréafico de la Biblioteca de la Facultad de Derecho de la Universidad de Sevilla, 1721), 19; Charles
Louis de Secondat, barén de Montesquieu, Del espiritu de las leyes (Ciudad de México: Porria S.A.,
1997), 28.

162 Gaetano Filangieri, La Ciencia de la Legislacion (Madrid: Villalpando, 1821), 313.

163 Jeremy Bentham, Tratados de legislacion civil y penal, obra extractada de los manuscritos de
J. Bentham por E. Dumont (Madrid: Editora Nacional, 1981), 307.

164 Jhon Locke, Segundo Tratado Sobre el Gobierno Civil (Barcelona: Editorial Altaya, 1995),
10.

165 Cesare Bonesana marqués de Beccaria, Tratado de los delitos y de las penas (Buenos Aires:
Heliasta, 1992).

186 Luis Prieto Sanchis, “La filosofia penal en la Ilustracion espafiola”, en Homenaje al Dr.
Marino Barbero Santos in memoriam, Luis Arroyo Zapatero e Ignacio Berdugo Gémez de la Torre
(Cuenca, ES: Ediciones de la Universidad de Castilla La Mancha, Ediciones Universidad de Salamanca,
2001), 491.

167 Alessandro Baratta, Criminologia critica y critica del Derecho Penal. Introduccién a la
sociologia juridico-pena, (Buenos Aires: Siglo XXI Editores, 2004), 25.

168 Alberto Fernandez Madrazo, Derecho Penal. Parte general: teoria del delito (Ciudad de
México: UNAM, 1997), 55.

169 Johann Birnbaum, Uber das Erfodernis (Montevideo, UR: B de F, 2010), 58.

170 Glinter Stratenwerth, Derecho Penal. Parte general (Buenos Aires: Hammurabi, 2005), 65.

1 |gnacio Berdugo Gémez De La Torre, Curso de Derecho Penal. Parte general (Barcelona:
Experiencia, 2004), 7.
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del liberalismo de la época, radica en el principio de que la conducta delictiva no lesiona
derechos subjetivos, sino que lesiona bienes,'’? puesto que el derecho permanece
incolume.1”® Con ello se queria resaltar que lo realmente lesionado por el delincuente es
el interés de toda la colectividad, lo que implica ir mas alla de la mera afectacion de las
personas individualmente consideradas. La idea de la proteccion de bienes juridicos
plateada fue el punto de partida para el desarrollo del principio de lesividad y, por
consiguiente, para el delineamiento de la intervencion penal que ha de operar ante la
afectacion del bien.

A continuacidn, tenemos la concepcion de Binding quien realiza una conexion
de su teoria de las normas con la propuesta del bien juridico antes descrita. Para ello se
considera que el delincuente no contraviene ninguna ley penal, sino que, por el
contrario, adecua su conducta a lo previsto en dicha norma. Binding define al bien
juridico como “todo lo que en si mismo no es un derecho, pero que en los ojos del
legislador es de valor como condicion de la vida sana de la comunidad juridica, en cuyo
mantenimiento incolume y libre de perturbaciones tiene interés desde su punto de vista
y que por ello hace esfuerzos a través de sus normas para asegurarlo ante lesiones o
puestas en peligro no deseadas”.*’* Binding mencionaba que “solo la norma penal eleva
un objeto a la categoria de bien juridico”.1”®

Con esta definicion se puede establecer que el bien juridico para Binding es
extraido del contenido de la norma penal lo que implica que los bienes juridicos se
encuentran previamente establecidos por las normas juridicas, siendo por tanto el
legislador el que establece cuales son los bienes juridicos ya que ¢l es “el encargado de
buscar las condiciones concretas para una vida sana en comun”, las cuales se encuentran
en la razon de la ley.

Las criticas a su formulacion del concepto de bien juridico, fundamentalmente se
asientan en un excesivo normativismo y en la falta de consideracion de la persona, pues
esta no es sino un vago elemento que es grandemente superado por su total
sometimiento al poder del Estado, que ademas es el encargado de la creacion de la

norma penal y de la individualizacion de los bienes juridicos hasta llegar a la ejecucion

172 Hernan Hormazabal Malarée, Bien juridico y Estado social y democratico de derecho (El
objeto protegido por la norma penal) (Santiago de Chile: Juridica ConoSur, 1992), 27.

173 |bid., 29.

174 Karl Binding, Grundriss des deutschen Strafrechts. Allgemeiner Teil (Leipzig: Alen Scientia
Verlag, 1975), 58.

15 Karl Binding, Die Normen und ihre Uebertretung (Leipzig: Alen Scientia Verlag Félix
Meiner, 1916), 193.
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penal, desde su particular Optica de poder y de arbitrariedad. Es por tanto en este
sistema en el que el individuo se convierte en un destinatario de la norma penal, y
ademas esta obligado a obedecerla so pena de afrontar las consecuencias de su desacato.

Siguiendo con la evolucién del concepto de bien juridico tenemos a Von Liszt,
para quien la concepcion del bien juridico debia ser de efectuada desde su caracter
material,!’® distinguiéndose de esta forma de las concepciones antes descritas. Para ello
considera que el Derecho Penal no es una ciencia que se limite al estudio de la norma
penal, sino que, por el contrario, la ciencia penal era una ciencia integral que requeria
estar vinculada con la realidad social, de la cual no podia alejarse, y requeria ademas
interrelacionarse con otras ciencias penales, lo cual se conseguia gracias a la politica
criminal.

Como consecuencia de ello Liszt categoriza al bien juridico como “una creacion
de la vida y como tal un interés vital del individuo o de la comunidad a la que la
proteccion del Derecho le da la categoria de bien juridico”.t’” Por ello sus postulados
“propugnaban el bien juridico como bien de los hombres que ya es valorado y
determinado por su contenido en cada sociedad, en cada grupo o en cada momento
histérico. Es decir que es objeto de valoraciones sociales previas a la decision del
legislador penal”.1’8

Asi propuesta la definicion del bien juridico, la concepcion estrictamente
positivista normativista de Binding se diluye por la establecida por Liszt que establece
la preexistencia del bien juridico con anterioridad a la norma penal y por tanto, al ser un
producto de la realidad social, la determinacién del bien juridico puede ser cambiada,
modificada o abandonada, eliminandose de esta forma la potencialidad que tenia el
legislador en este campo, pues lo social prevalece y es anterior a lo estrictamente
positivo.

Segtin Mir Puig, Liszt “ofrecié un concepto material de bien juridico, afirmando
que éste se encuentra en su origen en un interés de la vida, previo al Derecho, que surge

de las relaciones sociales, pero admitié que dicho interés vital no se convierte en bien

176 Santiago Mir Puig, Introduccién a las bases del Derecho Penal. Concepto y método (Buenos
Aires: B de F, 2003), 113.

17 Hormazabal Malarée, “Bien juridico y Estado social y democratico de derecho”, 48.

178 Tgnacio Berdugo Gémez de la Torre, “Reflexiones sobre la problemética del bien juridico”, en
Hacia el Derecho Penal del Nuevo Milenio, ed. Ignacio Berdugo Gémez de la Torre (Ciudad de México:
UNAM, 1991), 134.
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juridico sino hasta que es protegido por el Derecho. Es este quien decide entre los
intereses sociales cuales deben convertirse en bienes juridicos”. 1"

Las concepciones del bien juridico de Binding y Von Liszt sirvieron de base
para las propuestas formuladas por Welzel y Mayer, las cuales se pasan a describir a
continuacion.

Para Welzel el bien juridico es un bien vital del grupo o del individuo, que, en
razon de su significacion social,'® es amparado juridicamente. En su substrato puede
presentarse en las formas mas diversas: como objeto psicofisico o0 como objeto ideal-
psiquico (asi, la vida, por un lado, y el honor, por el otro); como estado real (la paz del
hogar); como relaciones de la vida (matrimonio, parentesco); como relacion juridica
(propiedad, derecho de caza); y hasta como conducta de un tercero (deber de fidelidad
del empleado publico, protegido ante el soborno).

Bien juridico es, por tanto, todo estado social deseado que el Derecho quiere
asegurar contra lesiones. La suma de los bienes juridicos no constituye un grupo
atomizado de situaciones sociales, sino el orden social mismo, y, por tanto, la
significacion de un bien juridico no ha de ser apreciada aisladamente, sino tan solo en
relacion conjunta con la totalidad del orden social 8!

La tesis de Welzel considera que el Derecho Penal quiere proteger, ante todo,
determinados bienes vitales de la comunidad, pero también los valores individuales o
bienes juridicos particulares. Ello implica que lo que se pretende es proteger los bienes
juridicos de forma amplia y perdurable a través de los valores elementales de la accion
de caracter ético-social, o “valores de accion, o sea, la obtencion de un sentimiento fiel
al derecho y no simplemente de una conducta fiel al derecho.®?

Cuando Welzel establecid que los valores de accion tienen como objeto el
respeto de bienes juridicos, esto implicaba que los valores de accion estan referidos a
valores vinculados a un supuesto de hecho, y ademés determinaba que la estructura de
tal relacion sigue siendo poco clara. Por otra parte, los valores de accion como los que
menciona a titulo de ejemplo, la fidelidad al Estado, el respeto de la personalidad, la
sinceridad, etc., se refieren a multiples bienes juridicos, que son descritos sin mayor

detalle relacional. Esto supone que el autor intenta equiparar las condiciones sociales de

179 Santiago Mir Puig, Derecho Penal. Parte general (Barcelona: Promociones y Publicaciones
Universitarias, 1990), 101.

180 Hans Welzel, Derecho Penal aleman (Santiago de Chile: Juridica de Chile, 1970), 248.

181 Hanz Welzel, Derecho Penal. Parte general (Buenos Aires: Roque Editor, 1956), 5-6.

182 Jirgen Baumann, Derecho Penal, Conceptos fundamentales y sistema. Introduccién a la
sistematica sobre la base de casos (Buenos Aires: Depalma, 1973), 12.
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la proteccion de bienes juridicos con el aseguramiento de valores de accién lo cual es
aun demasiado generico e impreciso.

Por otra parte, esta concepcion de bien juridico lo concibe como objeto de una
tutela que sea funcional al rol y a la importancia que el bien mismo reviste en el &ambito
de la colectividad, de modo que la accion licita no es la socialmente perjudicial, sino la
que resulte "socialmente adecuada.!83

Mayer, por su parte, creia que el Unico bien juridico existente era el orden ético
popular.’8% En este sentido consideraba que el Derecho Penal no es una ciencia
destinada a la exclusiva proteccion de los bienes juridicos, sino que se preocupa del
mantenimiento del orden moral del pueblo, debido a que para la proteccion de bienes
juridicos el Derecho Penal siempre llega tarde.

Es por ello que la proteccion del orden moral del pueblo comprende dentro de si
la proteccion de bienes juridicos.® Para Mayer el bien juridico esta fuera del sistema,
desde el punto de vista sustancial, por ello el bien juridico es un estado especial de la
realidad vital externa concebible como pleno de valor, como objetivaciones de los
valores culturales dominantes. De ahi que existen dos elementos a ser considerados, el
primero, la preexistencia de un “estado pleno de valor" que estéa por fuera de lo juridico,
es decir es prejuridico; y, el segundo, el reconocimiento por parte de un sujeto ético
encargado de esa valoracion.

Estas dos ultimas posiciones no intentaron definir el bien juridico desde el punto
de vista material porque situ6 su problematica en el terreno de los valores, dejando de
lado el &mbito social objetivo que constituye el &mbito especifico del Derecho.!8®

Finalmente, anotaremos la posicion de Gunther Jakobs quien al tratar el tema del
bien juridico establece que existe cuando esta configurado como derecho del titular, y
por ello no existen los bienes juridicos que fluctlen libremente, sin estar asignados a un
titular, sino solo aquellos a cuyo uso tiene derecho un individuo o un colectivo, y no es
el bien, sino el titular el que puede exigir que su bien no sea lesionado. Dicho de otro
modo: el derecho no es un muro protector colocado alrededor de los bienes, sino que es
una relacién entre personas. Por lo tanto, la idea del Derecho Penal como proteccion de

bienes juridicos solo puede significar que se protege a una persona o a la generalidad, en

183 Sergio Moccia, El Derecho Penal entre ser y valor: funcién de la pena y sistematica
teleolégica (Montevideo: B de F Editores, 2008), 134.

184 Eugenio Raul Zaffaroni, “El hegelianismo penal”, Revista Justicia, n.° 44 (1982): 132,
http://www.revistajustitia.com.br/revistas/4753zy.pdf.

185 Hormazabal Malarée, “Bien juridico y Estado social y democratico de derecho”, 78.

18 Mir Puig, “Introduccion a las bases del Derecho Penal. Concepto y método”, 114.
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cuanto colectivo imaginado de todas las personas, en su relacién con otra persona, y
contra la lesion de los derechos sobre sus bienes. 8’

Continua el autor refiriendo que el término “lesion de un bien juridico” se debe
entender como infraccion de un rol, como infraccion de deber, y con ello se percibe qué
es lo que protege el Derecho Penal en un sentido global: no bienes, sino la vigencia de
la norma.'®® Reafirmando este concepto el profesor aleman sefiala que el bien juridico
esta contenido en la proteccién de las expectativas normativas esenciales y a la vigencia

189

de la norma puesta en practica,” por ello lo “que constituye una lesion de un bien

juridico-penal no es la causacion de una muerte (esta es simplemente lesion de un bien),
sino la oposicion a la norma subyacente en el homicidio evitable”. 1%

Esta definicion de bien juridico significa, en términos comprensibles, que en la
conducta penalmente relevante no importa primordialmente el dafio a otro, sino un mero
guebrantamiento al deber de fidelidad al derecho del cual todo ciudadano es portador.
La norma y el sistema penal adquieren una primacia por sobre la persona, deviniendo
esta Gltima en un mero objeto mediatizado al servicio de las aspiraciones estatales y se
niega la calidad de “persona” a quienes se alejen demasiado de las normas estatales, es
decir, a quienes intenten asumir como propio “un contraproyecto de sociedad”.!%

En este sentido, los comportamientos de las no personas significan también la
negacion frontal de los principios politicos o socio-econémicos basicos del modelo de
convivencia,’®? y por ello representarian “peligros que ponen en cuestion la existencia
de la sociedad”,’®® o quebrantos de normas respecto de configuraciones sociales
estimadas esenciales, pero que son especialmente vulnerables, méas alla de las lesiones
de bienes juridicos de titularidad individual.

En definitiva, quienes contravienen las normas juridicas serian individuos que se
caracterizan, por rechazar, por principio, la legitimidad del ordenamiento juridico y

persiguen la destruccion de ese orden, y, a consecuencia de ello, por su especial

187 Glnther Jakobs, Sobre la normativizacion de la dogmatica juridico-penal (Madrid: Civitas,
2003), 17.

188 |bid. 63.

189 Giinter Jakobs, Derecho Penal, parte general, fundamentos y teoria de la imputacion
(Madrid: Marcial Pons, 1995), 45.

190 1bid. 36.

191 Gunther Jakobs, Sociedad, norma, persona en una teoria de un Derecho Penal funcional
(Bogota: UEC, 1996), 29-50.

192 Jestis Maria Silva Sanchez, La expansion del Derecho Penal. Aspectos de la politica criminal
en las sociedades postindustriales (Buenos Aires: Julio César Faira Editor, 2006), 95.

193 Giinther Jakobs y Manuel Cancio Melia, Derecho Penal del enemigo (Madrid: Civitas, 2003),
12.
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peligrosidad para el orden juridico, dado que tales individuos no ofrecen garantias de la
minima seguridad cognitiva de un comportamiento personal, es decir, su
comportamiento ya no es calculable conforme a las expectativas normativas vigentes en
la sociedad.%

Dicho de otro modo: “si ya no existe la expectativa seria, que tiene efectos
permanentes de direccion de la conducta, de un comportamiento personal, la persona
degenera hasta convertirse en un mero postulado, y en su lugar aparece el individuo
interpretado cognitivamente. Ello significa, para el caso de la conducta cognitiva, la
aparicion del individuo peligroso, del enemigo”.1%®

Jakobs ademaés considera que es la propia ley penal la que crea el interés, puesto
que el "objeto de proteccion" ya no constituira aqui, el derecho de una persona concreta,
sino la aspiracion estatal de obtener obediencia hacia sus propias normas. Frente a la
irrespetuosidad normativa (deslealtad) aparece la pena, restableciendo la vigencia de la
norma sistémica vulnerada a raiz de la comision del ilicito. Ello es tan asi, que ha
llevado al autor mencionado a postular que en determinadas circunstancias (crisis de
legitimacion e inestabilidad normativa) las figuras protectoras de climas favorables al
derecho se encuentran legitimadas.%

Con esta teoria del bien juridico Jakobs ha ido deconstruyendo el edificio
sistematico de la teoria del delito en sus bases mismas a través del formalismo de las
categorias y la utilizacion de conceptos vagos e imprecisos que carecen de capacidad de
subsuncion. En palabras de Minor Salas: “Lo que a veces parece olvidarse (y no digo
que Jakobs lo olvide necesariamente) es que las definiciones conceptuales o
lexicograficas, siempre tienen un fin puramente instrumental. Es decir, ellas siempre
cumplen unos u otros propdsitos formales dentro del marco teorético en el que se mueve
su autor”. De ahi que no existan definiciones mas verdaderas 0 menos verdaderas que
otras.

Por tanto, la discusion en torno a la validez epistemologica de una u otra
definicion del bien juridico se revela como ociosa, pues de lo que se trata es de saber

cuales ventajas comparativas, sea en el plano del conocimiento teorético, sea en el plano

194 Tuis Gracia Martin, “Consideraciones criticas sobre el actualmente denominado "Derecho
Penal del enemigo’™, Revista Electrénica de Ciencia Penal y Criminologia, n.° 07-02 (2005): 7,
http://criminet.ugr.es/recpc/07/recpc07-02.pdf.

195 Jakobs, “Derecho Penal del enemigo”, 14.

1% Juan Lucas Finkelstein Nappi, Sistema penal, Estado constitucional de derecho, y bien
juridico afectado. Aproximaciones para un cambio de paradigma desde una perspectiva critica (Buenos
Aires: Lexis Nexis Abeledo Perrot, 2004), 246.
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empirico o légico, aporta una definicion respecto a la otra. Pero, al hacer esto, o sea, al
preferir una definicidén sobre la otra, o al intentar convencernos que la definicion (A)
aporta mas elementos explicativos que la definicion (B), es el autor mismo de dicha
definicion el que tiene la carga de la prueba; o sea, es a él a quien le compete demostrar
que efectivamente los aspectos que incluye su definicion son los méas importantes.

Por otro lado, dice Jakobs que la lesion de un bien juridico-penal no puede
consistir en el robo del objeto que pertenece al sujeto pasivo, o en la muerte en el caso
del homicidio, sino que la afectacidn al bien juridico protegida esta en la oposicion a la

norma subyacente de los tipos penales disefiados por el legislador:

Pero, ¢por qué se afirma —totalmente en contra del lenguaje ordinario— semejante
cosa? Cuando en la vida cotidiana alguien dice que se ha cometido un homicidio, o unas
lesiones, 0 una violacién, o un robo violento, se tiene, por lo general, en la mente cosas
como: la vida de la persona muerta, la integridad fisica, la libertad de autodeterminacion
sexual o la propiedad. ;Qué se gana con decir que estos elementos no son los realmente
importantes para definir el bien juridico, sino que lo decisivo es la “oposicion a la
norma”? Pareciera que aca las personas estan mas bien al servicio de las normas
(abstractas) y no las normas al servicio de las personas. Idea que a mi, en particular, me
parece odiosa. A una concepcién semejante de los tipos penales cabria denominar, de la
mano de Albert, como mero “platonismo de las normas” 1%’

Esto se muestra en la distincion entre injusto y culpabilidad, pues siendo lo
decisivo el quebrantamiento y vigencia de la norma, la culpabilidad termina
convirtiéndose en presupuesto de la accién, y por eso mismo se deja de relacionar un
hecho de afectacion real de un bien juridico'®® y se limita a establecer solo el aspecto de

la relevancia comunicativa que se supone ostentan las normas juridicas. 1%
2. Nuevas formulaciones del bien juridico

La doctrina contemporanea ha debatido incansablemente sobre la permanencia o
no del bien juridico como un principio dogmatico del Derecho Penal y su funcién de
proteccion tan criticada y venida a menos. Para explicar aquello se advierten nuevas

formulaciones teodricas del bien juridico que son recogidas tanto en las tesis

197 Minor Salas, “Ni Roxin ni Jakobs: ;Necesita la dogmatica juridica otro repertorio mas de
formulas vacias?”, Doxa, n. 38 (2015): 365,
https://rua.ua.es/dspace/bitstream/10045/60021/1/Doxa_38_14.pdf.

198 Bernd Schiinemann, “El propio sistema de la teoria del delito”, Revista para el Analisis del
Derecho InDret, n.° 1 (2008): 2, http://www.raco.cat/index.php/InDret/article/viewFile/77884/101739.

199 Eduardo Demetrio Crespo, “Critica al funcionalismo normativista”, Revista de Derecho Penal
y Criminologia, n.° 3 (2010): 15, http://dpenal.to.uclm.es/wp-content/uploads/2010/10/Demetrio-Crespo-
Eduardo-%C2%ABCr%C3%ADtica-al-funcionalismo-normativista%C2%BB-Revista-de-Derecho-penal-
y-Criminolog%C3%ADa-n%C2%BA-3-2010-pp.-13-26.pdf.
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constitucionalistas, y en otras, que insertan el concepto de bien juridico en la realidad
social a través de la teoria de sistemas (andlisis socioldgico funcionalista).

Esta pugna teorica entre las tesis constitucionalistas y las pertenecientes al
analisis socioldgico funcional, aunque explican una misma cuestion que es la
conceptualizacion de bien juridico, no son del todo opuestas ni irreconciliables pues
parten de elementos que podrian dar a entender que se trata en verdad de dos
dimensiones desde las cuales se estudia un mismo objeto.

La identificacion del bien juridico en unos valores o unas condiciones que son
establecidos socialmente dependiendo del avance cultural, es uno de los elementos
comunes de las teorias socioldgicas y de las constitucionalistas. Ambas parten de una
escala de valores generada por la interaccion dindmica de las personas que identifican y
elevan a la categoria de valor ciertas condiciones en funcion de su mayor o menor
aceptabilidad en la sociedad.

Esos valores o condiciones consisten en bienes individuales o colectivos gracias
a los cuales se realizan, con absoluta independencia las personas y las colectividades. A
esos valores luego se los identifica mediante las normas juridicas que disefian un
mecanismo de control mas o menos intenso, dependiendo de la importancia que se los
asigne.

A pesar de estos elementos comunes que comparten, se manifiesta la diferencia
en las teorias funcionalistas radicales en donde se identifica como bien juridico a la
norma juridica, eliminando por completo la antijuricidad material de la conducta como
elemento habilitante de la persecucion penal, lo que da preferencia a la concepcion de
que la norma juridica penal es solamente una medio de comunicacion entre el Estado y
los ciudadanos, de manera que cuando esa forma de contacto social es menospreciada
por la conducta delictiva se requiere imponer una sancién que deja en claro que el

mecanismo de comunicacion si esté vigente y funcional.
2.1. Las tesis constitucionalistas

En esta corriente, el fundamento del bien juridico se encuentra en las
disposiciones constitucionales, mediante la adopcién de criterios materiales que
proporciona la Constitucion, pues esta es considerada como norma fundante del
ordenamiento juridico. Ademas, en la Constitucion se establecen valores éticos sociales
comunes y generalmente aceptados, y es en esta norma juridica en donde se establece

las funciones atribuidas al bien juridico, por ello se acude a la Constitucion como norma
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suprema y como una fuente juridica superior que se impone por su propia naturaleza.?®

Este argumento se explica en el hecho de que la sancion penal implica per se la
vulneracion de la libertad del ciudadano (derecho reconocido en la Constitucién), cuyo
menoscabo Unicamente se justifica en aras de la proteccion de otro derecho
fundamental; asi, “[...] la sancion penal puede ser adoptada solo en presencia de la
violacion de un bien, el cual, aunque no sea de igual grado que el valor (libertad
personal) sacrificado, cuente al menos con relevancia constitucional”.?%t

Ferrajoli también comparte esta Gltima afirmacion al establecer que ‘“nuestra
Constitucién, aun supeditando el contenido de las prohibiciones penales al respecto a
otros principios (de libertad, de igualdad, etc.), no contiene norma alguna que enuncie
expresamente la garantia de la lesividad. Seria ilégico, sin embargo, entender que
admita privaciones de un bien constitucionalmente primario, como es la libertad
personal, si no es para evitar ataques a bienes de rango igualmente constitucional”.2%2

La norma penal, en consecuencia, estd constitucionalmente reservada a la
exclusiva proteccion de los contenidos constitucionales (valores, principios, derechos y
bienes juridicos relevantes para la comunidad y el individuo), lo que asegura la
configuracién de un Derecho Penal minimo coherente con los principios de
fragmentariedad y subsidiariedad. De esta forma, el legislador penal no puede castigar
mas conductas que las que se pueden considerar como lesivas a los bienes o derechos
constitucionales y, por consiguiente, la proteccion de las conductas lesivas a bienes no
constitucionalizados se encarga a otras ramas del Derecho.

Entre los expositores de estas nuevas formulaciones se encuentra Sax, quien se
ocupa de establecer las relaciones del Derecho Penal con el ordenamiento
constitucional, sosteniendo para ello que hay que distinguir dos planos que no se
superponen por estar en diferentes niveles de eficacia: el de un orden de valores
constitucional y el de un orden de valores penal.

El orden constitucional esta referido al marco de la actividad del Estado en tanto
que el Derecho Penal solo protege aspectos parciales que solo coinciden en lo nuclear
con los valores constitucionales como la vida, la libertad, la propiedad. Sin embargo de

ello, Sax considera que existen otros valores que no estan expresamente estructurados

200 Jyan José Gonzalez Rus, Bien Juridico y Constitucion (Bases para una Teoria) (Madrid:
Fundacion Juan March, 1983), 24.

201 Franco Bricola, Teoria general del delito (Montevideo: B de F, 2012), 34.

202 |_uigi Ferrajoli, Derecho y razdn: Teoria del garantismo penal (Madrid: Trotta, 1995), 474.
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como valores, y por eso se los llama “valores intermedios” los cuales también estan
relacionados con aquel ordenamiento constitucional 2%

Para Roxin, la mision del Derecho Penal consiste en asegurar a sus ciudadanos
una convivencia libre y pacifica, garantizando todos los derechos establecidos juridico-
constitucionalmente. Si esta mision es denominada, a modo de sintesis, proteccion de
bienes juridicos, “por bienes juridicos han de entenderse todas las circunstancias y
finalidades que son necesarias para el libre desarrollo del individuo, la realizacion de
sus derechos fundamentales y el funcionamiento de un sistema estatal edificado sobre
esa finalidad” 2%

Segun el criterio de Gonzalez Rus, la Constitucion debe ser el punto de
referencia obligado en la construccion juridica del delito, ya que deben ajustarse a ella
las restantes normas del ordenamiento juridico y politicamente son el instrumento mas
fiable a la hora de acudir a buscar los valores y principios compartidos dentro de las
coordenadas de Politica Criminal que emergen de ella.?%®

De la vinculacion entre bien juridico y Norma Suprema, que puede ser mas o
menos fuerte, se distinguen dos tesis: una radical o estricta y otra que es amplia, las

cuales seran analizadas en lineas posteriores.
2.1.1. Tesis constitucionalista radical o estricta

Para esta teoria existe una vinculacion directa entre bien juridico y Constitucion,
pues esta Ultima determina el conjunto de valores a tutelarse de forma tal que el
legislador penal no pueda proteger valores que no se encuentren reconocidos o
positivizados en el postulado constitucional. Bajo esta teoria se mantiene el ambito de
actuacion del Derecho Penal en el positivismo, al remitirse exclusivamente al texto
constitucional, aunque deja de lado el caracter dindmico del bien juridico. Ello excluye
futuros y potenciales comportamientos que pueden escapar a los contornos de la norma
constitucional que se supone debe trascender en el tiempo por su caracter de
permanencia.?%

Con estas teorias se disminuye la discrecionalidad del legislador pues debe

existir una conexién con la norma constitucional frente a las prescripciones especificas

208 Manuel Abanto Vasquez, “Acerca de la teoria de bienes juridicos”, Revista Penal, n.° 18
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de las cuales se deducen el objeto de tutela y la forma como esta debe preverse.

Segun Ernst-Joachim Rudolphi, uno de los defensores de esta teoria, la
vinculacién del concepto de bien juridico a la Constitucion se debe a la existencia de
una “valiosa unidad social de funcién” irrenunciable en toda sociedad respetuosa de la
Constitucién y para garantizar la posicion y libertad de todo ciudadano que viva en tal
sociedad.

Rudolphi y Bricola consideran que la necesidad de delimitacion de los bienes
juridicos desde las previsiones constitucionales, se debe a que la constitucion es
considerada materialmente como una expresion consensuada de la voluntad de los
miembros de una sociedad y como expresion jerarquizada de aquellos intereses que son
establecidos como necesarios para un adecuado funcionamiento del sistema social.

Ademas, los principios constitucionales constituyen un marco de referencia y de
contencion de la labor del legislador quien debe cefiirse a estos principios para
seleccionar y proteger bienes juridicos. Por otra parte, consideran que la constitucion no
solo es un instrumento ordenador de los poderes del Estado, sino que es ademéas una
norma juridica en sentido material, que se asienta sobre un conjunto derechos
fundamentales.

Esta teoria han sido criticada porque se cierra el desarrollo social y se lo
inmoviliza debido a que no se protegen nuevos bienes juridicos incorporandolos a los ya
establecidos,?®’ lo cual obstruye una reconstruccion del sistema penal que no puede
estar alejado de los cambios sociales pues la referencia a los bienes juridicos
constitucionales no se hace ya solo con el propdsito de delimitar un contenido minimo
necesario del ilicito penal, sino que tal relevancia se utiliza para propugnar la extension
del area del injusto, afirmando en unos casos la existencia de una obligacién de tutela
penal con relacion a esos bienes o, en otros, manteniendo la ilegitimidad de la supresion
de la tutela penal ya existente.

Con ello, el valor atribuido a los bienes juridicos constitucionales como
fundamento del sistema se lleva a sus méas extremas consecuencias, reduciendo al
méaximo el espacio de maniobra del legislador, cuyo papel quedaria reducido al de

realizador concreto de opciones de valor operadas ya a nivel constitucional.?’® El

207 Buystos, “Manual de Derecho Penal. Parte general”, 25.

208 Doménico Di Pulitano, “La teoria del Bene Giuridico fra Codice e Constituzione.”, La
Questione Criminale, n.c 1(1981): 111,
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representante mas destacado de esta teoria es Bricola, para quien no basta la sola
compatibilidad del bien juridico con la Constitucidn, sino que necesariamente se precisa
que el mismo, se encuentre contemplado expresa o implicitamente en la norma

fundamental 2%
2.1.2. Tesis constitucionalista amplia

Esta teoria no exige una correspondencia exacta entre el bien juridico y los
valores constitucionales, pero si reclama una adaptacion genérica.?® Para ello se
establece que la Constitucion es un cuerpo normativo abierto que tiene como funcién
plasmar principios y directivas generales que sirvan de sustento y orientacion para el
desarrollo del Estado. Esto implica que, a diferencia de la teoria constitucionalista
estricta, se reconoce el caracter dindmico del bien juridico.

En este contexto, la Constitucidn solo puede operar como un marco de referencia
para la delimitacién del bien juridico y, en consecuencia, no es necesaria una
correspondencia exacta entre bienes juridicos y valores constitucionales. La
Constitucion es, en consecuencia, el mejor de los criterios selectivos para fundamentar
el bien juridico.?

Se trata de resaltar bajo esta teoria que el contenido de bienes juridicos
establecidos en la Constitucidn no es invariable, ello debido a que el mismo contenido
de un concepto constitucional puede cambiar, sea a través de la interpretacion, la
jurisprudencia o los tratados internacionales; por otro lado, también deben admitirse la
existencia de bienes juridicos implicitos, derivados de los reconocidos expresamente y
que completan la proteccion legal y penal de los primeros.

No se trata de trasladar conceptos constitucionales al Derecho Penal y que este
sea un mero apéndice del primero, sino que en su tarea de proteger los derechos
fundamentales y bajo el respeto de sus propios principios (basados a su vez en
principios constitucionales), permita identificar tanto la conducta penalizada como el
bien juridico que se quiere proteger. Esto Gltimo es una tarea del penalista bajo el
aspecto de la “funcion interpretativa” que se otorga al bien juridico.??

Walter Sax, uno de los representantes mas prolijos de estas teorias, consideraba

209 Eduardo Fabian Caparros, El blanqueo de capitales procedentes de actividades criminales.
Un estudio sobre su tipificacion desde las perspectivas juridica y politico-criminal (Salamanca:
Universidad de Salamanca, 1996), 171.
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Servicio de Publicaciones de la Universidad Complutense de Madrid, 1993), 17.

211 |bid., 18.

212 Abanto Vasquez, “Acerca de la teoria de bienes juridicos”, 10.
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que el ordenamiento penal de bienes juridicos solamente en parte se veria cubierto, de
manera inmediata, por el ordenamiento constitucional de valores cuando se trata de un
nacleo de valores ético-sociales previamente dados como la vida, el honor, la libertad, la
integridad corporal, la propiedad; en el resto de bienes juridicos, estos serian “valores
intermedios” en relacion con aquel ordenamiento constitucional.

En esta teoria se puede ubicar a Roxin pues considera que un concepto de bien
juridico que sea vinculante politico-criminalmente solo puede derivarse de los
contenidos que se encuentra plasmados en la Ley Fundamental y con base en la libertad
del individuo.?*3

Las criticas a estas teorias no han sido pocas. Se argumenta para ello que la
Constitucion tiene por funcién primordial establecer las claves fundamentales del
ejercicio politico, pero no para regular los comportamientos de los ciudadanos entre
si.2% También se ha dicho que la flexibilidad y ambigiiedad propias del texto
constitucional no permiten realizar una concrecion del bien juridico.?!® Y, finalmente, se
considera que la existencia de un catalogo cerrado de bienes juridicos implicaria una
vulneracién del principio basico del pluralismo.

Conviene aclarar, con respecto a la primera critica, que la Constitucion no solo
configura y ordena los poderes del Estado, sino también se consignan los limites del
ejercicio del poder y el ambito de libertades y derechos fundamentales.

Con respecto a la segunda critica destaca el hecho de que la Constitucién, al ser
utilizada como un referente para la determinacion de los bienes juridicos protegidos en
sede penal, no elimina la necesidad de dotar de contenido o interpretar dichos valores
constitucionales, produciéndose un debate ya no en el area penal sino en el ambito
constitucional 2%

En cuanto a la tercera critica es importante indicar que ninguna de las dos
corrientes constitucionalistas establece un listado cerrado de bienes juridicos. A lo

mucho, la teoria constitucionalista estricta, tendria un catalogo semi cerrado el cual

213 Claus Roxin, Derecho Penal. Parte general (Madrid: Civitas, 1997), 56.

214 gantiago Mir Puig, ElI Derecho Penal en el Estado social y democratico de derecho.
(Barcelona, ES: Ariel, 1994), 163.

215 Hans Joachim Hirsch, “Acerca del estado actual de la discusion sobre el concepto de bien
juridico”, en Modernas tendencias en la ciencia del Derecho Penal y en la criminologia (Madrid:
Universidad Nacional de Educacion a Distancia, 2001), 377.

216 Michael Bunzel, “La fuerza del principio constitucional de proporcionalidad como limite de
la proteccion de bienes juridicos en la sociedad de la informacién”, en La teoria del bien juridico
¢Fundamento de legitimacion del Derecho Penal o juego de abalorios dogmaético?, ed. Roland Hefendehl
(Madrid: Marcial Pons, 2007), 156-157.
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permitiria que los bienes juridicos implicitos en la Constitucion ofrezcan una puerta de

entrada a nuevos bienes.?!’
2.2. Las tesis socioldgicas

Aparecen en el contexto del Estado social y democratico de derecho, en el cual
se necesita encontrar una nueva fundamentacion racional a la coercion penal y a su
monopolizacion por parte del Estado. Para ello se abandona el auxilio otorgado por la
filosofia y la teoria politica y se utiliza a la sociologia de Parsons que fue introducida en

Alemania gracias a la teoria de sistemas Luhmann,?*®

sobre la que posteriormente se
construira el denominado funcionalismo sociolégico.

Estas teorias determinan el contenido del bien juridico tomando como base la
realidad social, ya que esta constituye el sustrato donde el ser humano despliega sus
potencialidades, manifiesta sus necesidades y desarrolla su personalidad. En aquellas la
idea del Estado social y democratico de derechos tiene una profunda repercusion en el
Derecho Penal pues se constituye en todo un limite de su coaccidn estatal y por ende su
fuerza punitiva y monopolio.

Estas teorias se caracterizan por considerar que el Derecho es un reflejo de una
estructura social y, por lo tanto, le corresponde ocuparse de esa estructura, esto da a
entender que el Derecho es una ciencia eminentemente social. Por ello el
funcionamiento de los sistemas sociales es el encargo de establecer las conductas que
deben ser castigadas penalmente, asi como la funcion que debe ostentar el Derecho
Penal 2

Otra caracteristica consiste en que el juicio de valor vigente socialmente sobre
los bienes y los comportamientos lesivos de los mismos en un momento histérico
determinado (dafiosidad social), constituye un limite que el legislador debe respetar a la
hora de disponer la tutela penal. Lo que importa, no es la posicidn objetiva del bien y
del comportamiento lesivo, sino la estimacion subjetiva de quien hace el juicio, con las
variaciones del contexto cultural y social desde el que se estimen.??® Los bienes
juridicos tienden a visualizarse como estados de particular valor social, a los cuales se

considera imprescindible tutelar penalmente. El bien juridico, pasa a ser apreciado

217 Abanto Vésquez, “Acerca de la teoria de bienes juridicos”, 11.

218 Mir Puig, “Introduccion a las bases del Derecho Penal. Concepto y método™, 136.

219 Roxin, “El concepto de bien juridico como instrumento de critica legislativa sometido a
examen.”, 18.

220 Hernan Hormazabal Malarée, “Politica penal en el Estado democratico”, Anuario de Derecho
Penal y Ciencias Penales. ADPCP (1984): 339,
http://www.cienciaspenales.net/files/2016/11/1984 fasc_I1.pdf.
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desde una Optica funcional y se entiende como situacion factico-real positivamente
valorizada.?*

Amelung, uno de los participes de estas teorias, indica que en el contrato social
de la ilustracion el delito no solo vulnera el derecho que debe garantizar el Estado, sino
que también lesiona el estatuto organizativo.???> Eso permite desconocer el concepto de
bien juridico y parte de una teoria de la dafiosidad social propia de la Ilustracion. Por
eso considera que el bien juridico es una lesion de objetos externos, a los que una
sociedad les adjudica valor.??®> Ademas sefiala una distincion entre objeto y bien juridico
y define al bien juridico como una lesion de objetos externos, a los que una sociedad les
adjudica valor, es decir “es el objeto en si que disfruta de proteccion penal”,??* y esa
relacion “entre bien juridico y el objeto del delito no la determina la nocion platonica de
la idea y el fenomeno, sino el legislador”. 2%

Para Hormazabal Malarée la determinacién del bien juridico corresponde a la
base social que comunicard su decision a las instancias politicas que formalmente
tengan el deber de materializar dicha decision, por ello el bien juridico es una expresion
a nivel normativo de una estructura social democratica. El bien juridico tiene su origen
en ese sistema de relaciones sociales. Esto significa considerar las propiedades sociales
del modelo concreto de sociedad en que se genera el bien juridico, que seran tanto las
que resultan de la suma de sus componentes individuales como las globales que
emergen de los vinculos entre personas.??

De las definiciones anteriores resalta el hecho de que el funcionalismo aprecia la
necesidad de entender a los bienes juridicos en su dimension social, como condiciones
indispensables para garantizar la supervivencia del sistema, captando correctamente la
caracteristica comun a todos los hechos lesivos de los bienes juridicos: la nocividad o
dafosidad de aquellos. Sin embargo de lo anterior, una posicion funcionalista radical
puede vaciar de contenido el concepto de bien juridico de toda virtualidad limitadora,

legitimando cualquier intervencion penal.??

221 Gonzalo Fernandez D., Bien juridico y sistema de delito (Montevideo: B de F, 2004), 5.

222 Knut Amelung, “El concepto de bien juridico en la teorfa de la proteccion penal de bienes
juridicos”, en La teoria del bien juridico ¢Fundamento de legitimacion del Derecho Penal o juego de
abalorios dogmatico?, ed. Roland Hefendehl (Madrid: Marcial Pons, 2007), 260.

223 |bid., 242-3.

224 | bid.

225 | bid. 244.

226 Hormazabal Malarée, “Bien juridico y Estado social y democratico de derecho”, 144.

221 Gracia Martin, “Consideraciones criticas sobre el actualmente denominado ‘Derecho Penal
del enemigo’”, 7; Luis Gracia Martin, “Algunas reflexiones sobre la pretendida contrariedad del Derecho
Penal moderno a los principios y garantias penales del Estado de Derecho”, en Constitucion, derechos
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Ademas, esta concepcion social del bien juridico instituye un ordenamiento
caracterizado por ser imperativista como ordenamiento regulador de voluntades,
haciendo del deber y la desobediencia ejes neuralgicos de la infraccion punible,??® lo
que implica que el individuo pase a un segundo plano el cual seria sacrificado en
beneficio del sistema social.?%°

Por esa razon Mir Puig, introduce un elemento distintivo al esquema
funcionalista al considerar que el bien juridico ofrece una garantia al ciudadano y por
ello, un Estado social y democratico de derecho solo debera amparar como bienes
juridicos condiciones de la vida social, en la medida en la que afecten a las posibilidades
de participacion de individuos en el sistema social.

El Derecho Penal de un Estado social, en consecuencia, no ha de ocuparse en
respaldar mandatos puramente formales, valores puramente morales, ni intereses no
fundamentales que no comprometen seriamente el funcionamiento del sistema social. El
postulado de que las condiciones sociales a proteger deban servir de base a la
posibilidad de participacion de individuos en el sistema social, puede fundarse en el

Estado democratico.23°

3. Definicion de bien juridico

Para adoptar una postura que defina el bien juridico protegido, en primer lugar,
se partird un concepto de bien juridico formal que luego sera complementada con la
concepcién de bien juridico material. Para este efecto se considera que las dos
concepciones mencionadas no son contradictorias entre si pues utilizan un mismo
significante, el de bien juridico, con distintos conceptos.

Para este cometido se considera como bien juridico penal, desde el punto de

vista formal,?®! el objeto inmediato de proteccion de la norma penal, que expresa tanto

fundamentales y sistema penal (Semblanzas y estudios con motivo del setenta aniversario del profesor
Toméas Salvador Vives Antén) Tomo I, coord. Juan Carlos Carbonell Mateu, José Luis Gonzalez Cussac,
Enrique Orts Berenguer y Maria Luisa Cuerda Arnau (Valencia: Tirant Lo Blanch, 2009), 882.

228 |_uis Gracia Martin, Modernizacion del Derecho Penal y Derecho Penal del enemigo (Lima:
Idemsa, 2007), 87.

2% Antonio Garcia-Pablos de Molina, Introduccion al Derecho Penal: Instituciones,
fundamentos y tendencias del Derecho Penal. Volumen | (Madrid: Universitaria Ramon Arces, 2012),
548.

230 Mir Puig, Derecho Penal. Parte general, 121.

231 Juan Antonio Lascurain Sanchez, "Bien juridico y legitimidad de la intervencion penal”,
Revista Chilena de Derecho 22, n.c 2 (1995): 254,
https://repositorio.uc.cl/bitstream/handle/11534/14671/000179103.pdf?sequence=1.
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la razon de ser de la norma como la finalidad primordial que la caracteriza.?®? El bien
juridico penal, por tanto, indica sintéticamente la razén principal de la coaccién al
expresar el objeto afectado por los comportamientos amenazados y cuya proteccion es
el fin que ha motivado la puesta en marcha del mecanismo instrumental penal.?*3

Esta definicion se caracteriza por partir de una diferenciacion terminolégica.?
Para ello se explica que la expresion bien juridico es utilizada por el legislador, en un
sentido formal, para expresar aquello que protege la norma penal, es decir para expresar
lo protegido; mientras que la expresion bien juridico protegible se debe emplear para
denotar un objeto legitimamente protegible, con independencia de su efectiva
juridicidad. Mientras la primera expresion se refiere al ser del bien juridico y ayuda en
la mejor comprension del ordenamiento que es; la segunda se refiere al deber ser del
bien juridico,?® y por tanto aporta al ordenamiento que debe ser.

Se trata de una definicion eminentemente formal debido a que la calificacion de
una entidad como bien juridico penal es puramente externa. Para ello se toma en cuenta
que la norma penal contiene una desvalorizacién de la conducta que lesiona un objeto
inmediato de proteccion que el ordenamiento desea mantener o producir. Ese objeto
inmediato constituye una propiedad valiosa y concreta de la realidad, portadora de valor
asignado socialmente, de ahi que existe una relacibn muy intima entre bien juridico
penal y norma penal.

Ademas, la definicion propuesta se caracteriza porque permite identificar de
manera simple el objeto de proteccion de la norma penal (constatacion sintética),
gracias a la cual se facilita tanto el analisis de legitimidad de la norma penal con el
ordenamiento constitucional, como también los valores éticos de la sociedad. El bien
juridico por tanto es el instrumento que sirve para condensar el aspecto esencial de la
lesividad del delito, la raz6n genética de su tipificacion, la finalidad basica de la
contundente reaccion estatal que surge contra él. Y esta comprension sintética del

desvalor esencial del delito sirve para precisar sus limites, para ponderar la reaccion

232 Juan Bustos Ramirez y Hernan Hormazabal Malarée, Lecciones de Derecho Penal, vol. I,
Fundamentos del sistema penal, esquema de la teoria del delito y del sujeto responsable y teoria de la
determinacion de la pena (Madrid: Trotta, 1997), 75-7.

233 Lascurain Sanchez, “Bien juridico y legitimidad de la intervencion penal”, 257.

23 Juan Antonio Lascurain Sanchez, “Bien juridico y objeto protegible”, Anuario de Derecho
Penal y Ciencias Penales. ADPCP, Vol. LX. (2007): 122,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=2863873.

235 |bid., 120.
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punitiva adecuada al mismo, para evaluar la legitimidad de su tipificacion y su pena.?®

237

Con las precisiones antes realizadas se puede establecer que el bien juridico,
desde su concepcion formal, es el objeto inmediato de proteccién de la norma penal,
pues esta Ultima determina la valoracion de la realidad y su vulnerabilidad, la cual debe
adecuarse a las previsiones constitucionales. En este sentido es la Norma Suprema en
donde se condensan esos valores socialmente aceptados y estos se utilizan para analizar
la legitimidad de la norma penal .2

Esta correspondencia ayuda a comprender mejor las teorias constitucionalistas
del bien juridico, pues el filtro de legitimidad de la norma penal obliga a considerar los
valores sociales reconocidos o que pueden extraerse desde la norma superior. Pero
también esa correspondencia permite afirmar que el Derecho Penal no solo actia como
un simple regulador de las conductas de los individuos sino como un ordenamiento que
protege los intereses basicos para la convivencia social.

Para complementar la concepcion de bien juridico formal es necesario establecer
el concepto material,?*° no a base de su estricta acepcion dogmatica (concepto formal),
sino, de su nueva dimension politico-criminal,?*° o sea aquello que constituye el sustrato
material del bien juridico, la cual se explica tanto desde una constitucionalizacion de
esta categoria refiriéndola a los valores supremos de cada orden juridico
(reconocimiento prepositivo de los bienes juridicos); como desde la insercidn de esta en
la realidad social (funcionalismo).?*!

El concepto material de bien juridico se contiene en la lesion significativa de un
valor constitucionalmente relevante que se encuentra reconocido implicita o
explicitamente en la Constitucion. En este sentido, la Constitucién establece decisiones
valorativas fundamentales para la elaboracion del bien juridico, de forma previa a la ley

penal, de tal manera que solo pueden ser objeto de conminacion penal aquellas

23 |bid., 157.

237 Juan Bustos Ramirez, Control social y sistema penal (Barcelona: Promociones y
Publicaciones Universitarias, 1987), 167.

238 Tascurain Sanchez, “Bien juridico y legitimidad de la intervencién penal”: 260; Lascurain
Sanchez, “Bien juridico y objeto protegible”: 141.

239 Tgnacio Berdugo Goémez De La Torre, “Prélogo”, en Problemas actuales de Derecho Penal,
coord. Gustavo Balmaceda Hoyos (Santiago de Chile: Ediciones Juridicas de Santiago, 2007), 15.

240 Mir Puig, Derecho Penal. Parte general, 91.

241 Garcia-Pablos de Molina, Introduccion al Derecho Penal: Instituciones, fundamentos y
tendencia, 546.
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conductas que lesionen los presupuestos de una vida social préspera apoyada en la
libertad y responsabilidad del individuo.?*?

La conminacion penal, ademés debe realizarse tomando en cuenta la dignidad de
la persona para ponderar los bienes juridicos del autor que se afectan en el proceso de
criminalizacion primaria. La dignidad entonces constituira un concepto relacional y
garantistico asi como autonomo frente al Estado, tendiente a impedir la utilizacion de
las personas como instrumentos; y, actuaria como un limite al ius puniendi pues el
Derecho Penal solamente intervendria cuando realmente exista necesidad de proteger
bienes juridicos,?*® los cuales, por supuesto, estan en funcion de los intereses de la
sociedad, segun la forma de organizacion de las relaciones sociales, no reconocidos en
torno a una persona o a un grupo social, sino en funcion de las bases de la existencia o
funcionamiento de una sistema de relaciones sociales donde impere la dignidad y la
libertad.244 245

Para dar una mayor tangibilidad a la nocion material de bien juridico se debe
establecer que los bienes juridicos son intereses humanos que requieren de una
proteccién penal, por tanto, la proteccion penal de las instituciones solamente se puede
alcanzar en la medida en que sean condicion de posibilidad de proteccion de la
persona.?*® Se trata de una lectura personalista del bien juridico que subordina y se
preordena al desarrollo personal del individuo, a su autorrealizacion,?*’ sin incurrir en
los excesos de las teorias funcionalistas, ni las ficciones categoriales de concepciones
dualistas que olvidan la base personalista.?4®

Asimismo, dado lo problematico que resulta integrar nuevos bienes juridicos
penales, por la subjetividad propia que ello implica, es conveniente adoptar los

siguientes lineamientos de Politica Criminal para una valoracién racional de los

242 Hans Joachim Rudolphi, “Los diferentes aspectos del concepto de bien juridico”, en Nuevo
pensamiento penal (Buenos Aires: De Palma, 1975), 341.

243 Hernan Hormazabal Malarée, “Bien Juridico: un debate continuo”, en Estudios de Derecho
Penal. Libro homenaje a Juan Fernandez Carrasquilla, coord. Diego Araque (Medellin: Universidad de
Medellin, 2012), 421.

244 1bid., 37.

245 Marfa Isabel Sanchez Garcia, “El nuevo delito publicitario (articulo 282 del CP)”, Actualidad
Penal, n.° 25 (1997): 553, http://www.ciidpe.com.ar/area2/delito%20publicitario.%20puente%20aba.pdf.

246 Claus Roxin, “Fundamentos politico criminais e dogmaticos do Dereito Penal”, Revista
Brasilerira de Ciencias Criminais, n.° 12, afio 23, Instituto Brasileiros de Ciencias Criminais-Thomson
Reuter, febrero 2015, 34.

247 Francisco Mufioz Conde y Mercedes Garcia Aran, Derecho Penal. Parte general (Valencia:
Tirant lo Blanch, 2010), 59, 209.

248 |bid., 61, 79.
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intereses fundamentales para la vida social: el reconocimiento constitucional del bien;?4°

la comparacion con los bienes juridicos penales que integran el nicleo del Derecho
Penal,>° y la importancia del concreto grado de afectacion del bien juridico.?!

4. Modalidades de bienes juridicos afectados por las técnicas de manipulacion

genética

Para abordar este tema es necesario realizar una aclaracion previa: en Ecuador el
delito de manipulacion genética previsto en el articulo 214, fue recientemente tipificado
en el COIP publicado en el Suplemento del Registro Oficial 180 de lunes 10 de febrero
de 2014. Este Codigo, sustituyo el viejo sistema penal en sus componentes sustantivo,?>?
adjetivo®®® y ejecutivo,?* por ser incoherentes con la estructura del Estado ecuatoriano
que responde al modelo de Estado constitucional, lo que justificaba realizar una reforma
urgente al sistema penal, en su conjunto.

Al tratarse, en consecuencia, de un novedoso tipo en la legislacion penal
ecuatoriana, los pronunciamientos doctrinarios nacionales han sido muy escasos lo que
obliga a recurrir a la doctrina extrajera, para realizar los analisis que permitan entender
este y otros aspectos vinculados con la manipulacién genética.

Ahora bien, cuando la doctrina extranjera aborda el andlisis de las modalidades
de bienes juridicos afectados por las técnicas de manipulacion genética, esta se divide
de forma tripartita: un sector considera que se afectan exclusivamente bienes juridicos
colectivos; otros autores se sustentan en la lesion de bienes juridicos individuales; y, un
tercer grupo estd formado por autores que establecen que existe pluriofensividad de la

conducta penal y por ello se afectan tanto bienes individuales como colectivos.

249 Santiago Mir Puig, “Bien juridico y bien juridico-penal como limites del Tus puniendi”, en

Estudios Penales y Criminoldgicos, n.c 14 (1989-1990): 210,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=2104136.

20 |bid., 211.

%1 |bid., 212.

22 E| (ltimo Cddigo penal ecuatoriano se promulgd en 1938, fue codificado en 1971 y desde
entonces se lo reformo en cuarenta y seis oportunidades siendo la Gltima de ellas en el mes de mayo del
afio 2010.

253 E| altimo Cadigo de Procedimiento Penal estaba vigente desde el afio 2000, y sufrié muchas
modificaciones.

254 E| Cadigo de Ejecucion de Penas se promulgd por primera vez en 1982 y se ha reformado
desde entonces diez veces.
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4.1. Manipulacion genética y lesion a bienes juridicos colectivos

Este sector considera que lo que se pretende tutelar son bienes juridicos
colectivos 2°° como la inalterabilidad®®® e intangibilidad del patrimonio genético®™’ no
patoldgico del ser humano para garantizar la integridad y diversidad de la especie
humana;?*® la identidad e irrepetibilidad®® caracteristica de todo ser humano como
garantia de la individualidad y la condicion de ser uno mismo distinto de los demas; la
dotacidn genética doble de la linea genética femenina y masculing; y, la supervivencia
de la especie humana.?®® Asi también se identifican como bien colectivo afectado a la
integridad genética del embrion preimplantatorio, del embrion y del feto,?®! lo cual sera
explicado con mayor profundidad en el Capitulo tercero de esta investigacion.

De forma breve puede decirse que la categoria de bienes colectivos o
supraindividuales, utilizados como sindénimo de intereses difusos o intereses juridicos

262 intereses colectivos o intereses de la sociedad,?®® afectan mas a la sociedad

difusos,
como tal, es decir al sistema social que constituye la agrupacion de varias personas
individuales y supone un cierto orden social o estatal,®® y su construccion se
fundamenta en la existencia de ciertos valores sociales necesarios para la realizacion de
la vida en sociedad y, por tanto, ameritan una tutela y proteccion desde el punto de vista
del Derecho Penal. Pero a esta postura inicial se debe agregar que la crisis del Estado

liberal y el aparecimiento del Estado social y democréatico, a mediados del siglo XIX,

25 Jaime Miguel Peris Riera, La regulacion penal de la manipulacion genética en Espafia
(Principios penales fundamentales y tipificacion de las genotecnologias) (Madrid: Civitas, 1995), 97.

256 Osset Hernandez, Ingenieria Genética y derechos humanos, 112; Peris Riera, Delitos relativos
a la manipulacion genética, 82.

257 Morillas Cueva, “Manipulacién genética: Limites juridico generales y frontera penal”, 194.

2% Maria del Carmen Gomez Rivero, “Delitos relativos a la manipulacion genética: (articulos
159 a 162)”, en Comentarios practicos al Cadigo penal, dir. Manuel Goémez Tomillo (Navarra: Arazandi,

2015), 269.
29 Thigo De Miguel Beriain, “;Existe un derecho a la identidad genética?, Arbor, Ciencia,
Pensamiento y Cultura, n.c 730 (2008): 263,
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436; Romeo Casabona, Los delitos contra la vida, integridad personal, 276; Agustin Jorge Barreiro
Madrid, “Los delitos relativos a la manipulacion genética en sentido estricto”, Anuario de Derecho Penal
y Ciencias Penales ADPCP, vol. LIl (1999): 97,
http://www.cienciaspenales.net/files/2016/09/1barreiro.pdf.

21 Carlos Maria Romeo Casabona, "Genética y Derecho Penal: los delitos de lesiones al feto y
relativos a las manipulaciones genéticas”, Revista Derecho y Salud 4, n° 2 (1996): 173,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=3178694.

262 Jestis Maria Silva Sanchez, “¢Proteccion penal del medio ambiente? Texto y contexto del art
325 del Codigo penal”, La Ley Revista juridica espafiola de doctrina, jurisprudencia y bibliografia, n.° 3
(1997): 1714-25, https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=74814.

263 Maria José Sanchez Robert, El delito urbanistico (Madrid: Dykinson, 2014), 49.

264 Francisco Mufioz Conde, Derecho Penal. Parte general (Madrid: Tirant Lo Blanch, 2007),
59.



139

hizo necesario extender el concepto de bien juridico, e incorporar bienes de caracter
colectivo que surgen de nuevos intereses que atafien a toda la colectividad.

Por ello, el concepto de bien juridico supraindividual, colectivo o universal, debe
enmarcarse dentro del proceso de transformacién que sufre la nocién de bien juridico
individual que ostenta la funcion de garantia para los sujetos y de legitimacion de la
norma penal y justificaba el porqué de la intervencion penal, hasta llegar a su funcion de
proteccion de determinadas y concretas relaciones sociales estimadas democraticamente
como esenciales para la subsistencia de un sistema también elegido
democraticamente.?%®

En este sentido la modificaciones del capitalismo y del Estado exigen ciertos
cambios en los bienes juridicos del Derecho Penal razon por la cual se considera que el
poder punitivo debe ir extendiendo su proteccion a intereses menos individuales, pero
de gran importancia para amplios sectores de la poblacion, como son el medio
ambiente, la economia nacional, las condiciones de la alimentacion, el derecho al
trabajo en determinadas condiciones de seguridad social, es decir a los denominados
intereses difusos o bienes colectivos.?%®

Posteriormente, la consolidacion y el desarrollo del Estado social y democratico
de Derecho ha permitido y fomentado que un importante sector de la doctrina penal
postule la integracion de los nuevos derechos o intereses en la tradicional categoria del
bien juridico penal, a través de la denominacion bienes juridicos colectivos?’ cuya
caracteristica fundamental es su funciéon o utilidad para la sociedad en su conjunto,
permitiendo el aprovechamiento por todos sin que nadie pueda ser excluido y sin que el
aprovechamiento individual obstaculice o impida el aprovechamiento por otros.2%

Los bienes colectivos, como el medio ambiente, la administracion de justicia, la
salud, el genoma humano, etc., son objeto de proteccion por el Derecho Penal porque
constituyen realidades valoradas socialmente ya que afectan a diversas personas sin

hallarse encarnadas en objetos materialmente tangibles.

285 Juan Bustos Ramirez, “Los bienes juridicos colectivos (repercusiones de la labor legislativa
de Jiménez de Asla en el Codigo penal de 1932)”, Revista de la Facultad de Derecho de la Universidad
Complutense RFDUC, n.° 11 (1986): 150-151, https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=766224;
Juan Carlos Carbonell, “Breves reflexiones sobre la tutela de los llamados intereses difusos”, en Intereses
difusos y Derecho Penal, dir. Javier Boix Reig (Madrid: Consejo General del Poder Judicial, 1994), 11.

%6 Santiago Mir Puig, EI Derecho Penal en el Estado social y democratico de derecho.
(Barcelona: Ariel, 1994), 135; Mir, “Derecho Penal. Parte General 1998, 128-30.

267 Bustos, “Los bienes juridicos colectivos”, 159; Guillermo Portilla Contreras, “Principio de
intervencién minima y bienes juridicos colectivos”, Cuadernos de Politica Criminal, n.° 39 (1989): 730,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=49852.

28 Soto, “Concrecion y lesion de los bienes juridicos colectivos”, 887.
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Una parte de la doctrina esta en desacuerdo con la clasificacion de bienes
juridicos individuales y colectivos, ya que considera que dicha taxonomia es arbitraria
por cuanto impone la adopcion de un sistema dualista que posee una orbita individual y
otra drbita estatal; ademas se considera que esta clasificacion incrementa un estado de

proteccion simbdlica sobre algunos bienes colectivos;?%®

y vuelven oscuras las
propiedades de los bienes juridicos, generandose una confusion entre el bien y sus
funciones, interpretandose estas Gltimas como intereses del Estado o de la comunidad en
cierta organizacion.?’

Asimismo, la tutela de los bienes juridicos individuales o supraindividuales se ha
visto matizada por una gran discusion doctrinal referida a la intensidad de la
intervencion penal, pues se ha establecido que la proteccion de dicho bienes juridicos
individuales limitan demasiado la intervencion penal pues excluyen otro tipo de
delincuencia, como la delincuencia econdmica; mientras que al pretender proteger
bienes juridicos supraindividuales se ha provocado serias dificultades en la limitacion
de la intervencion penal, permitiendo la sobrecriminalizacion.

En este sentido, vale la pena decir que la aparicion de los bienes
supraindividuales es considerada una de las manifestaciones del Derecho Penal
moderno y de las modernas sociedades del riesgo, en la que se ha tomado como uno de
los elementos generadores de aquella a los riesgos provocadas por la Biotecnologia,
pues ha generado una utilizacion mas intensiva de los delitos de peligro, de ahi que sea
considerada como una respuesta a la complejidad y presencia de las situaciones de
peligro en la vida moderna.?’* Sin embargo de lo anterior, no todos los delitos de peligro
protegen bienes juridicos supraindividuales. Es verdad que la sociedad moderna ha
generado mayor tipificacion de delitos de peligro y de proteccion de bienes juridicos
supraindividuales, pero no siempre puede encontrarse una relacion de conexion entre
aquellos.?’

Asi, el recurso a los bienes supraindividuales y la tipificacion de delitos de

peligro abstracto suponen un mas acentuado alejamiento de la conducta individual, lo

289 Francisco Mufioz Conde, “Las reformas de la Parte Especial del Derecho Penal espafiol en el
2003: de la “tolerancia cero” al “Derecho Penal del enemigo”, Revista General de Derecho Penal, n.° 3
(2005): 9, https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=1211038.

270 Esteban Xavier Tavares Juarez, Teoria del injusto penal (Montevideo: IB de F, 2010), 211.

271 Félix Herzog, “Limites al control penal de los riesgos sociales. Una perspectiva critica ante el
Derecho Penal en peligro”, Anuario de Derecho Penal y Ciencias Penales. ADPCP, 46 (1993): 322,
https://dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/46425.pdf.

272 Dino Carlos Caro Coria, “Sociedades de riesgo y bienes juridicos colectivos”, Themis, n.° 37
(1998): 204, http://revistas.pucp.edu.pe/index.php/themis/article/view/11705/12262.



141

cual conlleva serios cuestionamientos a nivel de causacion, al dispensar la prueba de un
dafio,”® que no tiene como epicentro o sede el dafio a un individuo sino la no
perturbacion de unas condiciones o estandares de convivencia, dados por unas normas
organizativas de manera que de ser incumplidas hay lugar a una respuesta punitiva.?’*

A mas de ello, una parte de la doctrina considera que los bienes colectivos tienen
relevancia penal en la medida en que su proteccion constituya una condicion
indispensable para tutelar los intereses individuales. Y otra parte sostiene que estos
bienes tienen una autonomia propia, pues conforman un nuevo tipo de bien juridico, por
lo tanto, la proteccidn de bienes individuales es de mera ratio legis respecto de aquellos,
0 sea, no se exige comprobar su afectacion para la aplicacion del tipo.2”

Con base en lo anterior, el genoma humano es considerado un bien juridico
colectivo,?’® pues los avances de la ciencia en esta materia han permitido identificar
ciertas condiciones minimas de coexistencia de la sociedad, siendo una de ellas la
conservacioén del patrimonio genético de la humanidad, la no modificacion del genoma,
pues su titular no es un individuo en particular sino toda la especie humana, en su
conjunto, extendiéndose inclusive a las futuras generaciones quienes requieren disponer
de un genotipo que no haya sido previamente modificado de forma artificial.?’’

La doctrina ademas establece que la afectacion de los bienes colectivos ocurre
por la indisponibilidad del bien juridico que se protege. Para ello sostienen que cuando
se protege el genotipo no modificado previamente, en verdad se protege un bien
colectivo que no se atribuye a ningdn individuo y su modificacion ocurre siempre en el
estadio previo a la existencia de un ser humano.

Sustentan esta posicion en las normas juridicas que protegen a las futuras

generaciones, tal como se lo establece en el PreAmbulo del Convenio para la proteccién

273 Klaus Tiedemann, Poder econémico y delito (Barcelona: Ariel, 1985), 36.

274 David Jiménez Mejia, “La crisis de la nocion material de bien juridico en el Derecho Penal
del riesgo”, Nuevo Foro Penal, n.° 82 (2014): 137, http://publicaciones.eafit.edu.co/index.php/nuevo-
foro-penal/article/view/2858.

215 Mirentxu Corcoy Bidasolo, “Responsabilidad penal derivada del producto. En particular la
regulacion legal en el Codigo penal espafiol: delitos de peligro”, en Responsabilidad penal de las
empresas y sus organos y responsabilidad por el producto, Santiago Mir Puig y Diego Luzén Pefia
(Barcelona: J.M. Bosch, 1996), 250.

216 Ascension Cambron Infante, “Patrimonio genético y derechos humanos colectivos,” en Una
discusion sobre derechos colectivos, edit. Francisco Javier Anzoategui Roig (Madrid: Dykinson, 2001),
132; Ferrando Mantovani, “Manipulaciones genéticas, bienes juridicos amenazados, sistemas de control y
técnicas de tutela”, Revista Derechos y Genoma Humano, n° 1 (1994): 105,
https://dialnet.unirioja.es/revista/1151/A/1994; Juan Felipe Higuera Guimera, ElI Derecho Penal y la
genética (Madrid: Trivium, 1995), 116.

277 Pablo Cuesta Pastor, Delitos obstaculo. Tension entre Politica Criminal y teoria del bien
juridico (Granada: Comares, 2002), 266.
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de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones
de la Biologia y de la Medicina, en el que se establece que estas ciencias deben ser
utilizadas en beneficio de las futuras generaciones, o en el articulo 10, en que se prohibe
la terapia génica en la linea germinal.

Tambien se prevé en el articulo 13 del Convenio que Unicamente se puede
realizar una intervencion que tenga por objeto modificar el genoma humano por razones
preventivas, diagnodsticas o terapéuticas, y solo cuando no tenga por finalidad la
modificacion en el genoma de la descendencia, lo que reafirma el caracter de bien
colectivo al genoma en cuanto a su inalterabilidad e intangibilidad.

Asi también en la DUGHDH aprobada por la Conferencia General de la
UNESCO de 1997, que prevé, en el articulo 1, que 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, y declara ademas que, en sentido simbdlico, el
genoma humano es el patrimonio de la humanidad; y, en la Declaracion de la UNESCO
sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales para con las Generaciones
Futuras, en cuyo articulo 1 se prevé que las generaciones actuales tienen la
responsabilidad de garantizar la plena salvaguardia de las necesidades y los intereses de
las generaciones presentes y futuras; asi también en el articulo 3, en el que se dispone
que las generaciones actuales deben esforzarse por asegurar el mantenimiento y la
perpetuacion de la humanidad, respetando debidamente la dignidad de la persona, en
consecuencia, no se debe atentar de ninguna manera contra la naturaleza ni la forma de
la vida humana; y, finalmente el articulo 6 se establece la necesidad de proteger el
genoma humano, respetandose la dignidad y los derechos humanos, y preservarse la
diversidad bioldgica, por ello el progreso cientifico y tecnologico no debe perjudicar ni
comprometer de ningin modo la preservacion de la especie humana ni de otras especies.

Se advierte, de lo anterior, la existencia de un derecho a heredar un genoma que
no haya sido previamente manipulado, que debe ser analizado desde dos dimensiones
que lo conforman: una dimensién individual, que ostenta cada ser humano, en el cual se
incluye al ser humano en sus primeras etapas de formacion embrionaria, asi como cada
uno de los individuos de las futuras generaciones; y, desde una dimensién colectiva, al
genoma, pues es la propia especie humana que se encuentra en peligro por la indebida

utilizacion de los avances de la Medicina y de la Biologia.
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4.2. Manipulacion genética y lesidn a bienes juridicos individuales

El segundo sector doctrinario considera que los delitos de manipulacion genética
protegen bienes juridicos individuales, entre los cuales se encuentran la dignidad
humana;?’® el libre desarrollo de la personalidad;?’® el derecho a la no discriminacion;2°
la vida humana;?® la integridad personal genética;?® la libertad de decision;?® y la
intimidad.?8

Por bien juridico individual se entiende aquellos bienes cuya titularidad y el
interesado de su conservacion es una persona individual, aunque ello implique la
aplicacion de un criterio patrimonialista no asumible en el Derecho Penal.?® Se tratan
de bienes o intereses intrinsecamente vinculados con el individuo como sujeto de
derechos, es decir del sujeto en cuanto portador del bien juridico y, en el caso de

Derecho Penal, como sujeto pasivo de la infraccion?®®

ya que el individuo coincide
sustancialmente con el objeto de la accion (u objeto material del delito) o, cuando
menos, sirve para identificarlo por la vinculacion subjetiva del objeto de la accién con el
individuo.

Los bienes juridicos penales individuales o personales tienen por objeto
viabilizar la autorrealizacion del individuo,?®’ por lo que se encuentran estrechamente
vinculados con el libre ejercicio de la autonomia de la voluntad. Por ello resulta

evidente que, a efectos de alcanzar la realizacion personal, el individuo puede disponer
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de los mismos en los casos en los que considere que su proteccion impide el desarrollo
de su autorrealizacion, conforme con sus cdnones personales.

De esta forma el consentimiento sobre un bien juridico personal excluira de
plano la comision de un delito, no llegando a ser la conducta siquiera tipica, por no
haberse afectado interés o valor protegido por el Derecho Penal: solo se podra afectar un
bien juridico penal cuando el titular del mismo considere que exista una afectacion o
peligro de afectacion a su autorrealizacion, caso contrario, la intervencién penal no
tendra mayor sentido.

Con estas precisiones conviene destacar que quienes defienden que el delito de
manipulacion genética afecta bienes juridicos individuales, sustentan su argumentacion
en la existencia de un sujeto pasivo individual y concreto, para lo cual se parte de una
orientacion a la racionalidad de los valores constitucionales que pone énfasis en los
derechos y bienes del individuo y en los ideales de humanidad y justicia, permitiendo la
contencion de la criminalizacion que no se restringe con la aplicacion del criterio de
afectacion de bienes juridicos colectivos. En este contexto se establece que al ser
modificado el genoma se causa una afectacion especifica a un titular concreto que es el
portador del bien juridico y que, conforme se analiz6 antes, también es sujeto pasivo de
la conducta criminal.

Notese por ejemplo lo que ocurre con la intervencion genética realizada en las
células germinales: en estos casos la modificacidon del genotipo actualmente realizada
solo puede llegarse a materializar en las posteriores generaciones, que no dispondran de
un genoma artificialmente alterado como bien juridico colectivo, pero que afectara a
uno o varios individuos de las futuras generaciones pues su genotipo fue previamente
alterado. Asi también ocurre en el caso de la clonacion por transferencia nuclear, en la
que se afecta el genoma humano por impedir la variabilidad genética de la especie y el
libre recambio de genes, que tiene un titular del bien que es el clonado y es el sujeto
pasivo que sufre esta afectacion.

Otro de los argumentos se basa en el tipo de células que se utilizan en la
manipulacion genética, asi la afectacion al bien juridico individual esta en funcion de las
células que son manipuladas, por ejemplo, cuando se manipulan células somaticas,
solamente se afecta a la salud, a la integridad genética y a la dignidad de un individuo,
mientras que cuando se realiza la terapia génica en la linea germinal se afecta a toda la

especie humana pues se altera el genoma humano.
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Finalmente, otra de las razones que se emplean comunmente para sostener el
criterio de afectacion de bienes juridicos de naturaleza individual parte de la
consideracion semantica de los términos genoma y genotipo utilizados en las
legislaciones que regulan los delitos de manipulacion geneética. Para ello se considera
término genotipo, desde el punto de vista de la Biologia, se refiere exclusivamente a un
alelo que es el componente del ADN de un individuo.

En efecto todos los seres humanos poseen una gran cantidad de ADN que los
hace pertenecientes a una determinada especie, pero el ADN en cada individuo
presentas ciertas variaciones especificas en cada secuencia que lo hace distinto del resto.
Cada una de esas diferencias especificas en cada secuencia es lo que se denomina como
genotipo, es decir, es una diferencia en una secuencia en un lugar concreto de un gen
especifico de un sujeto determinado, lo que hace que los individuos, a pesar de
pertenecer a una misma especie, sean distintos entre si.

El término genoma, por el contrario, denota la secuencia completa del ADN de
toda la especie humana,?®® es decir es una coleccion completa de ADN, en la cual se
contienen todas las instrucciones que permiten desarrollar un individuo completo. El
genoma humano esta conformado aproximadamente por unos 3000 millones de pares de
bases que se organizan en los 23 pares de cromosomas que existen en los ndcleos de
cada célula germinal masculina y femenina. Los cromosomas son los organulos de las
células, en los cuales se encuentra el ADN. Cada cromosoma contiene cientos de miles
de genes, los cuales tienen las instrucciones para hacer proteinas.

Pese a los criterios antes analizados, en esta investigacion no se comparte estas
tesis que explican la afectacion a bienes juridicos individuales porque no son completas
al dejar de explicar las razones por las cuales las modificaciones al genotipo no implican
una modificacion al genoma. De hecho, partiendo del significado concreto asignado por
la Biologia a los términos genotipo y genoma, se puede concluir que toda modificacion
al genotipo es tambien una modificacion al genoma, pues el genotipo es parte integrante
de genoma, es un segmento especifico, es en definitiva una individualidad en un

universo de genes que conforman todo el genoma, que no puede existir individualmente
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considerado y que en caso de modificacion de un alelo especifico este debe ser insertado
en genoma del individuo para desarrollar su funcionalidad. De manera que a la par que
se va modificando el genotipo, el genoma también se modifica.

4.3. Manipulacion genética y lesion de bienes individuales y colectivos por la

existencia de un delito pluriofensivo

El tercer sector doctrinal considera que existe un delito pluriofensivo pues las
conductas que estan abarcadas bajo el delito de manipulacion genética afectarian tanto a
bienes individuales como a bienes colectivos. La pluriofensividad significa que la
conducta penalmente relevante, que es de naturaleza unitaria, provoca estragos en mas
de un bien juridico.

La pluriofensividad puede explicarse bajo tres presupuestos: el primero, se
refiere a la eventualidad en la afectacion de un bien juridico distinto al objeto de tutela
de la norma juridica, de alli que se hable de una pluriofensividad eventual puesto que
los bienes juridicos afectados se distinguen en cuanto a su previsién normativa como
objeto de proteccion, resultando por tanto que la pluriofensividad se refiere tanto al bien
objeto de tutela como a otro que es lesionado efectivamente o puesto en peligro, lo que
implica una situacidbn poco comin y residual que no permite entender la
pluriofensividad.

El segundo, se refiere a la afectacion alternativa de distintos bienes juridicos
individuales o colectivos, de forma que se puede afectar cualquiera de ellos, pero nunca
se puede afectar los dos bienes juridicos a la par. Esto da a entender que el legislador
debe establecer en la norma juridica la existencia de al menos dos objetos de proteccion
descritos en el tipo penal, lo cual desde el punto de vista técnico elimina el criterio de
pluriofensividad debido a la alternancia que impide la afectacion conjunta de los bienes
juridicos protegidos.

Y, finalmente, el tercero, bajo el cual la afectacion de los bienes juridicos se
realiza de forma principal y necesaria. Este es el criterio restringido y por tanto el méas
apto para determinar la existencia de la pluriofensividad, pues existe una afectacién a
varios bienes juridicos de forma sustancial o material, luego la afectacion se produce en
todos los casos, por ello el tipo penal debe establecer la proteccion a los distintos bienes.

En este ultimo caso se encontraria el legislador cuando tipifica como delito la
manipulacion de genes humanos alterando su genotipo, pues trata de impedir que se

altere el genoma de la especie humana, por lo que en principio se protege bienes
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juridicos de naturaleza colectiva (inalterabilidad e intangibilidad del patrimonio
genético no patologico del ser humano para garantizar la integridad y diversidad de la
especie humana; la identidad e irrepetibilidad caracteristica de todo ser humano como
garantia de la individualidad y la condicion de ser uno mismo distinto de los demas; la
dotacidn genética doble de la linea genética femenina y masculina; y, la supervivencia
de la especie humana), pero también se protegen bienes de naturaleza individual, como
efectos de la referencia indirecta del precepto, como son la vida humana en si misma, la
salud de esa vida humana, la dignidad de la vida humana, 2 la identidad genética, la
integridad genética, la intimidad genética, etc.

Lo propio ocurre con la terapia génica en la linea germinal cuando la persona
sometida a esta terapia muere sin descendencia, se afectan bienes juridicos individuales
(dignidad, integridad genética, etc.); pero, en caso contrario, cuando tiene descendencia,
la alteracion del genotipo afectaria a bienes juridicos colectivos.

La afectacion de bienes juridicos individuales y colectivos, en consecuencia,
implican la creacién de un injusto tipico creado en la norma juridica tanto para sustentar
la afectacion a los bienes individuales como a bienes colectivos, aunque para su

concrecion se requiere diferenciar el objeto de proteccion de la norma penal.

4.4. Modalidades de bienes juridicos afectados previstos en el articulo 214 del
COIP

Para determinar los bienes juridicos que se suponen son afectados por el tipo
penal previsto en el articulo 214 del COIP, es necesario en primer establecer su
ubicacién sistematica para ello se toma en cuenta que el tipo penal en cuestién consta
ubicado en Libro Primero (La infraccion penal), Titulo IV, Capitulo Ill, Seccion
Primera (Delitos contra el derecho a la salud), lo que anticipa que el bien juridico
protegido es la salud como bien juridico individual y como bien juridico colectivo, pues
existe estas dos dimensiones estan entrelazadas por una relacion de
complementariedad.?®

La salud individual debe entenderse desde el punto de vista del bienestar fisico,

el buen funcionamiento de los 6rganos del cuerpo y la mente, por lo tanto, lo protegido
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los delitos relativos a productos de consumo masivo”, Estudios Penales y Criminolégicos, vol. XXX
(2010): 420, http://usuaris.tinet.org/aduspyma/documentos/drecho%20civil/7.pdf.
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es el derecho a la integridad fisica, a la salud corporal y mental (a no sufrir enfermedad),
al bienestar fisico y psiquico (no padecer dolor o sufrimiento) y a la apariencia fisica
(no sufrir deformaciones).

La salud publica, como bien juridico protegido por el Derecho, implica un
conjunto de condiciones que de acuerdo con el desarrollo tecnoldgico y cientifico de
cada época, las cuales garantizan un nivel de bienestar, fisico y psiquico, a la
generalidad de los ciudadanos.?®! EI concepto de salud publica abarca tanto la sanidad
como la salubridad y la higiene y, en consecuencia, debe comprender el riesgo para la
vida o la integridad, por ello al Estado le corresponde otorgar las condiciones objetivas
necesarias para garantizar la salud de los ciudadanos.?

Sin embargo de ello, la autonomia y contornos propios de la salud publica,
implica tener una titularidad compartida por los miembros de una sociedad, es decir

ostentar una dimensién social o colectiva,2®

en la que se considera que la salud pablica
es la suma de condiciones que posibilitan la salud individual,?®* pero ademas de esa
dimension colectiva prevalecen los intereses en concreto de esos individuos de la
sociedad que se constituyen en objeto de proteccion de la norma penal.?%

Bajo esta perspectiva se configuraria no un bien juridico nuevo con un contenido
e injusto propio, sino como una técnica legislativa que se sustenta en una proteccion
previa y reforzada de la salud individual, lo que implica que la referencia al bien
juridico colectivo es solo una abstraccion conceptual que alude, por una parte, al
conjunto de intereses individuales centrados en la proteccion de la salud y de la vida y,
por otra parte, al cardcter colectivo del ataque para cuyo castigo se necesita una
particular técnica legal 2%

La rubrica del delito de manipulacion genética, aunque es importante, también

resulta insuficiente para continuar con el analisis de los bienes juridicos afectados, razén

291 Winfried Hassemer y Francisco Mufioz Conde, La responsabilidad por el producto en el
Derecho Penal (Valencia: Tirant lo Blanch, 1995), 64.

292 Mirientxu Corcoy Bidasolo, “Delitos alimentarios y proteccioén penal de la salud publica”,
Revista de Bioética y Derecho, n.c 42 (2018): 7,
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51886-58872018000100002&Ing=es&nrm=iso.

29 |bid., 180.

2% Fernando Pérez Alvarez, Proteccion penal del consumidor. Salud plblica y alimentacion.
Anélisis del tipo objetivo del delito alimentario nocivo (Barcelona, ES: Praxis, 1991), 39.

2% Juan Bustos Ramirez, Manual de Derecho Penal, Parte Especial (Barcelona, ES: Ariel,
1991), 226.

2% Rueda Martin, “El bien juridico protegido en los delitos relativos a productos de consumo
masivo”, 420.
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por la cual debemos transcribir el articulo 214 del COIP para estudiarlo en su estructura

y contenido:

Articulo 214.- Manipulacion genética.- La persona que manipule genes
humanos alterando el genotipo, con finalidad diferente a la de combatir una enfermedad,
serd sancionada con pena privativa de libertad de tres a cinco afos.

La persona que realice terapia génica en células germinales, con finalidad
diferente a la de combatir una enfermedad, serd4 sancionada con pena privativa de
libertad de cinco a siete afios.

La persona gque genere seres humanos por clonacion, serd sancionada con pena
privativa de libertad de siete a diez afios.

Las conductas previstas en los tres apartados del tipo penal en referencia,
permiten establecer que el objeto esencial de tutela es el genoma humano, pues todas las
conductas descritas lo afectan, asi por ejemplo, en el primer apartado se habla de la
manipulacion genética, sin finalidad terapéutica, que adultere el genotipo; en la segunda
se habla de la alteracion del genoma humano por via de terapia genética en la linea
germinal, sin finalidad terapéutica, con lo que se compromete el patrimonio genético de
las futuras generaciones; y, en el tercer apartado se regula la clonacién en la cual se
impide la reconfiguracion azarosa del genoma, asi como la diversidad biologica de la
especie.

Junto al bien juridico genoma humano existen varios bienes juridicos protegidos
de forma prevalente por la norma juridica en cuestion, los cuales aparecen junto con el
objeto esencial de tutela, asi tenemos que bajo el primer apartado el legislador utiliza el
término genotipo, el cual como se advirtié antes, refiere a un contenido especifico del
ADN de un individuo, de manera que si se modifico el genotipo se altera también el
genoma, provocando por lo tanto una afectacion de bienes juridicos individuales como
son la dignidad humana; el libre desarrollo de la personalidad; el derecho a la no
discriminacion; la vida humana prenatal; la integridad personal genética; la libertad de
decision; y, a bienes juridicos colectivos como son la inalterabilidad e intangibilidad del
patrimonio genético no patoldgico del ser humano para garantizar la integridad y
diversidad de la especie humana; la identidad e irrepetibilidad caracteristica de todo ser
humano como garantia de la individualidad y la condicion de ser uno mismo distinto de
los demas.

En el segundo apartado del articulo que se analiza, la conducta incriminada es la
realizacion de la terapia génica en células germinales, con finalidad diferente a la de

combatir una enfermedad. Este tipo de terapia, conforme se analiza con mayor
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profundidad en el Capitulo tercero, provoca alteraciones del genotipo del individuo,
pero también compromete el genoma de la descendencia, pues se trata de una
intervencion que modifica el patrimonio genético evitando que las futuras generaciones
hereden un genoma que no haya sido previamente adulterado. De manera que se afectan
bienes individuales como la dignidad, la integridad, la salud, y se afectan bienes
colectivos como la inalterabilidad e intangibilidad del patrimonio genético.

Finalmente, el tercer apartado establece como conducta penalmente relevante la
generacion de seres humanos por clonacion. Bajo esta técnica de manipulacion genética
se afectan bienes de naturaleza individual como son la identidad e irrepetibilidad del ser
humano, pero ademas, se lesionan bienes colectivos como el desarrollo evolutivo de la
especie humana y la diversidad genética, y la doble progenie bioldgica pues al replicarse
el genotipo de un individuo se impide el recambio aleatorio de genes y la diversidad
genética generada a partir de las mutaciones de los genes, que garantizan la
adaptabilidad de la especie a los cambios del medio ambiente.

El delito de manipulacion genética en consecuencia se trata de un delito
pluriofensivo en el que se establece como bien juridico u objeto de proteccion al
genoma humano, pero de forma prevalente se establece una tutela para otros bienes
juridicos, individuales o colectivos, que resultan obligatoriamente resquebrajados ante
el cometimiento de cualquiera de las conductas descritas en el tipo penal en cuestion.

5. El buen vivir y la rabrica del delito de manipulacion genética

Ya antes se advirtio que el delito del articulo 214 del COIP se encuentra ubicado
en el Libro Primero (La infraccién penal), Titulo 1V, Capitulo 111, sin embargo de ello
vale la pena aclarar que en dicho capitulo se impone como rubrica a los derechos del
buen vivir, dandose a entender que el buen vivir ha sido elevado a la categoria de bien
juridico con relevancia penal, lo cual es necesario que sea explicado para saber si esa es
en verdad la postura adoptada por el legislador o si se trata solo de una error en el
establecimiento de la rabrica, para lo cual realizaremos un analisis de lo que es el buen
vivir.

5.1. El buen vivir o sumak kawsay

Sumak kawsay era un término desconocido entre los pueblos quichuas del

Ecuador hasta su incorporacion en la CRE de 2008, aunque tampoco tenia un
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significado propio o reconocido,?®’

pues su ingreso en la Constitucion respondia a un
acto de reivindicacion de los pueblos indigenas, tradicionalmente olvidados por el
modelo de desarrollo neoliberal, que se hizo presente durante las discusiones de la
Asamblea Constituyente ecuatoriana de 2007 que elaboro la CRE de 2008.

Se trata ademas de una palabra quichua, propia de los saberes ancestrales de los
pueblos originarios o indigenas. Traducido al castellano significa literalmente “convivir
en armonia”, y en este sentido difiere en mucho de la traduccién oficial adoptada que la
establece como “buen vivir” pues se trata de una “palida metafora” que tiende a reducir
antropocéntricamente su significado.?%

El sumak kawsay denota un conjunto de conocimientos, que manifiestan la
estrecha relacion de todos los elementos presentes en un territorio: medio ambiente,
seres humanos, seres intangibles, los cuales estan estrechamente interrelacionados. Este
conocimiento ancestral contiene una serie de valores y principios que configuran la
propia existencia de los pueblos indigenas,?*® pues desde su cosmovision se concibe una
visién de desarrollo con enfoque holistico donde se crean condiciones materiales y
espirituales, que permitan alcanzar la vida en armonia para la satisfaccion de las
necesidades de las personas y que se expresa en la armonia y relacién de todos los seres
tangibles e intangibles, en el equilibrio interno y externo de una determinada
comunidad.®® El sumak kawsay aparece en este contexto para proponer un nuevo
modelo de desarrollo, distinto al modelo capitalista, que reconfiguraria las relaciones
economicas, sociales, ambientales, culturales y politicas de la sociedad.>°*

Como fendmeno social el sumak kawsay es una forma de vida que persiste desde
tiempos ancestrales, y que en su concepcion originaria de los pueblos nativos

302

sarayakuruna, propios de la amazonia ecuatoriana,*“ puede ser definido como una

forma de vida en armonia con la naturaleza y con otros seres humanos y que tiene sus

297 Ana Patricia Cubillo-Guevara y Antonio Luis Hidalgo-Capitan, “El sumak kawsay genuino
como fendmeno social amazonico ecuatoriano”, OBETS: Revista de Ciencias Sociales, vol. 10, n.° 2
(2015): 305, http://rua.ua.es/dspace/bitstream/10045/52871/1/OBETS_10_02_02.pdf.

2% Unai Villalba Egiluz, “;Buen vivir y/o desarrollo? Implicaciones para la cooperacion al
desarrollo con Ecuador”, Papers de la Universidad del Pais Vasco (2012): 83, http://xivrem.ujaen.es/wp-
content/uploads/2011/11/23-R-094M531.pdf.

29 Mario Melo Cevallos, “El buen vivir y su tutela juridica en la jurisprudencia de la Corte
Constitucional ecuatoriana”, Centro de Derechos Humanos Facultad de Jurisprudencia Pontificia
Universidad  Catolica  del  Ecuador,  Serie  Investigacion, n° 5  (2010): 25,
http://www.uash.edu.ec/documents/62017/1434654/Buen+Vivir+y+la+Tutela+Jur%C3%ADdica.pdf/b52
67960-932b-4h1a-90fe-2508f1b7ebc2.

300 villalba Egiluz, “;Buen vivir y/o desarrollo?”, 18.

301 Melo Cevallos, “El buen vivir y su Tutela Juridica”, 15.

302 Cubillo-Guevara, “El sumak kawsay genuino como fenémeno social amazoénico ecuatoriano”,
311.
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fundamentos en los principios de equidad social y sostenibilidad ambiental.3®® Aunque
esta definicion puede ser compartida por la mayor parte de estudiosos sobre el tema, lo
cierto es que en la profundizacion del mismo las posiciones doctrinarias acaban por
dotarlo de significados diferentes y de contenidos distintos, debido a que cada autor

interpreta y entiende el sumak kawsay segun la corriente de pensamiento®®*

a la que
pertenezca: socialista y estatista, indigenista y “pachamamista” o ecologista y post-
desarrollista, pues ademés dicha adscripcion coloca a cada uno de ellos en un marco
cultural de referencia diferente, ya sea la cosmovision andina, el modernismo o el post-
modernismo,® todas ellas variantes de un pensamiento de izquierda (en términos

occidentales) sobre el buen vivir.3%
5.1.1. Aproximacion lingiiistica

Buen vivir o sumak kawsay son términos que han sido tradicionalmente tomados
como sinénimos aunque su conceptualizacién sea distinta. De hecho, el término sumak,
para la corriente indigenista, puede ser traducido al castellano como lo bueno, lo que
esta bien, lo pleno, lo completo, y el término kawsay significa vida, que se relaciona con
una vida digna, en armonia y equilibrio con la naturaleza. De lo anterior deriva una
traduccion de sumak kawsay como vida plena, vida en plenitud. En consecuencia, una
traduccidn correcta es que sumak kawsay es la plenitud de la vida, lo cual se distancia
de la traduccién impuesta en la CRE de 2008 que la establece como buen vivir.

Para ciertos autores®”’ el buen vivir es el equivalente de la expresion quichua alli

kawsay, ya que el término alli equivale a lo bueno, pero no de lo pleno; por eso, asocian

308 Antonio Luis Hidalgo-Capitan y Ana Patricia Cubillo-Guevara, “Seis debates abiertos sobre
el sumak kawsay”, Iconos. Revista de Ciencias Sociales, n° 48 (2014): 26,
http://revistas.flacsoandes.edu.ec/iconos/article/view/1204/1103.

304 Ana Patricia Cubillo-Guevara, Antonio Luis Hidalgo-Capitan y José Andrés Dominguez-
Gomez, “El pensamiento sobre el buen vivir. Entre el indigenismo, el socialismo y el posdesarrollismo”,
Revista  del CLAD Reforma vy Democracia (RyD), n.c 60 (2014): 30,
http://siare.clad.org/fulltext/0076600.pdf.

3% Hidalgo-Capitan, “Seis debates abiertos sobre el sumak kawsay”, 35.

3% Cubillo-Guevara, “El pensamiento sobre €l buen vivir”, 49.

307 Luis Macas, “El sumak kawsay”, Revista VYachaykuna, n.° 13 (2010): 16,
http://icci.nativeweb.org/yachaikuna/Yachaykunal3.pdf; Luis Maldonado, “El sumak kawsay / buen vivir
/ vivir bien. La experiencia de la Republica del Ecuador”, en Antologia del Pensamiento Indigenista
Ecuatoriano sobre sumak kawsay, edit. Antonio Luis Hidalgo-Capitan, Alejandro Guillén Garcia, Nancy
Deleg Guazha (Huelva: Centro de Investigacion en Migraciones (CIM), 2014), 196; Antonio Luis
Hidalgo-Capitan, Alexander Arias y Javier Avila, “El pensamiento indigenista ecuatoriano sobre el sumak
kawsay”, en Antologia del Pensamiento Indigenista Ecuatoriano sobre sumak kawsay, edit. Antonio Luis
Hidalgo-Capitan, Alejandro Guillén Garcia, Nancy Deleg Guazha (Huelva: Centro de Investigacion en
Migraciones (CIM), 2014), 64.
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el buen vivir con una forma de vida a la que se le ha cercenado la dimension espiritual,
propia de la cultura indigena, asociando asi dicho concepto a un bienestar material.3%®

Para la corriente socialista el sumak kawsay esta vinculado inevitablemente con
un aumento del bienestar subjetivo de caracter tangible e intangible, es decir de una
satisfaccion de necesidades, de una calidad de vida y de un florecimiento saludable en
paz y armonia con la naturaleza,® es decir que se aspira a la equidad y a la erradicacion
de la pobreza a partir de politicas redistributivas.

Para la corriente ecologista o posdesarrollista la expresién buen vivir, es
empleada en lugar de sumak kawsay, como una forma de apropiacion de este concepto
indigena, que hace suyo en su acepcion bésica, y que trata de Ilenarlo de significado por
medio de un proceso participativo de construccion de una utopia en el camino del pos
desarrollo,®*° aunque en el mismo se desvirtta la esencia indigena y ancestral del sumak
kawsay, lo dota de una mayor riqueza conceptual y lo hace aceptable para otros
ciudadanos, que aunque respetan los postulados y las creencias indigenas, no desean
renunciar a los suyos propios, es decir, no desean ser indigenizados.

Una primera conclusion, con respecto a lo anterior, es que buen vivir y sumak
kawsay no son lo mismo y, por lo tanto, tampoco significan lo mismo, aunque en su
esencia este principio determina la relaciéon armoénica entre el ser humano y la
naturaleza.®!! De ello deviene ademas que la traduccion de buen vivir sea una reduccion
del uso del término quichua pues se esta dejando de lado los principios y elementos
esenciales de la conciencia indigena, los cuales se han constituido en argumentos que
contradicen, que se vea a la Pachamama desde un enfoque antropocéntrico como fuente
de explotacion o extraccion de recursos.3?

Ademas de ello se puede establecer claramente que el sumak kawsay presenta

distintas formas de ver la realidad segln la experiencia de cada lugar, de cada pueblo,

308 Atawallpa Oviedo, Que es el suma kawsay. Mas alld del socialismo y del capitalismo.
Camino alternativo al desarrollo. Una propuesta para los “indignados” y demas desencantados de todo
el mundo (Quito: Ediciones Sumak, 2011), 25.

309 René Ramirez, Socialismo del sumak kawsay o biosocialismo republicano (Quito: Senplades,
2010), 25.

310 Alberto Acosta, “El buen (con) vivir, una utopia por (re)construir: alcances de la Constitucién
de  Montecristi’, OBETS Revista de Ciencias Sociales, n° 1  (2011): 58,
https://rua.ua.es/dspace/bitstream/10045/18071/1/OBETS_06_01.pdf; Alberto Acosta, El buen vivir en el
camino del post-desarrollo. Una lectura desde la Constitucion de Montecristi (Quito: Fundacién
Friedrich Ebert, 2010), 6.

311 David Cordero Heredia, ¢sumak kawsay? Los derechos humanos al agua y al trabajo en la
provincia de Orellana (Quito: Fundacién Regional de Asesoria en Derechos Humanos, 2011), 20.

312 Judith Salgado, Carlos Mazabanda Calles, ElI buen vivir y su tutela juridica en la
jurisprudencia de la corte constitucional ecuatoriana (Quito: Centro de Derechos Humanos de la
Facultad de Jurisprudencia de la Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador, 2015), 25.
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de cada region, lo que implica a su vez que exista mas de una concepcion de buen vivir,
que se expresa y se entiende de distintas formas, tanto por la sociedad indigena como
por la sociedad mestiza: la primera lo ha aprendido dentro de su cultura; la segunda, por
la mediacion de textos académicos y discursos politicos.®*® Ello ademas explica porque
el sumak kawsay es desconocido Yy, en ciertos casos, hasta menospreciado, pese a que se
trata de un valor o principio de derecho no es evidente su conocimiento y no se puede
suponer incluido en las conciencias de los ecuatorianos y sus jueces.3* El sumak
kawsay de alguien que vive en la ciudad, y la que aquel indigena que reside en el
campo, son en consecuencia distintos pues para el que vive en la ciudad, estaria mas
arraigada a la vision occidental tradicional que esta mas asociada a la calidad de vida a
la posesion de bienes materiales.*°Para el campesino sera el disfrute de su tierra, de sus
animales, de su familia, todo en correcta armonia.

Para autores como Breton, Cortez y Garcia, el sumak kawsay se ha convertido en
una suerte de cajon de sastre capaz de albergar concepciones muy distintas y hasta a
veces casi antitéticas en funcion del punto de vista en que se ubique el observador,®°y
ello se debe a que sumak kawsay, suma gamafia, buen vivir y otros términos afines, en
realidad han admitido diversidad de elaboraciones porque son construcciones sociales o
discursos que estdn en construccion, en el marco de propuestas protagonizadas por
actores sociales multiples, quienes imprimieron en los términos una perspectiva politica
amplia frente a la crisis general que experimentaron y experimentan en la regién los

proyectos neoliberales y, con ellos, los paradigmas occidentales de civilizacion.3Y
5.1.2.Reconocimiento constitucional

La CRE de 2008 incorpora en su preambulo la nocién de buen vivir y sumak
kawsay. En efecto, es ahi donde se menciona que el pueblo ecuatoriano ha decidido
“construir una nueva forma de convivencia ciudadana, en diversidad y armonia con la

naturaleza, para alcanzar el buen vivir, el sumak kawsay”.

313 ftalo Jiménez Idrovo, Cira Fernandez Espinosa, “Los problemas del sumak kawsay:
comprension cultural y ejecucién politica”, Revista Entorno Geogréfico, n. 12 (2016): 29,
http://entornogeografico.com/index.php/EntornoGeografico/article/view/126.

314 Angélica Porras Velasco, “Constitucion, sumak kawsay y trabajo”, en Estado, Derecho y
Justicia. Estudios en honor a Julio César Trujillo, comp. Ramiro Avila Santamaria (Quito: Corporacion
Editora Nacional, 2013), 255.

315 Vitor Taveira Rocha, De la Cosmovision Indigena a las Constituciones: La Reconstruccion
del buen vivir en el siglo XXI (Barcelona: UAB, 2010), 185.

316 \/jctor Breton, David Cortez y Fernando Garcia, “En busca del sumak kawsay”, Iconos
Revista de Ciencias Sociales, n.° 48 (2014): 12, https://doi.org/10.17141/iconos.48.2014.

817 1bid., 15.
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Esta declaracion determina los altos ideales, convicciones y motivos del
constituyente y resume las decisiones politicas fundamentales contenidas en el texto
constitucional en forma de valores, principios y reglas. Tiene un valor hermenéutico que
permite dar unidad y coherencia a la Constitucion,®*® pudiendo inclusive invalidar una
norma inferior que la contradiga.3'® Pero ademas establece cuales son los fines que tuvo
el constituyente para dictar la nueva Constitucion, entre los cuales cabe recalcar el buen
vivir o sumak kawsay, que permea todo el ordenamiento juridico y por tanto cumple un
papel rector y ordenador de toda su orientacion.

Ya dentro del contenido normativo constitucional se establece como deber
primordial del Estado la planificacion del desarrollo nacional, la erradicacion de la
pobreza, la promocion del desarrollo sustentable y la redistribucion equitativa de los
recursos y la riqueza, para acceder al buen vivir.®® En el Titulo Il referido a los
Derechos, consta el Capitulo Segundo denominado como “Derechos del buen vivir”, en
el que se establece como derechos pertenecientes a esta categoria el agua y
alimentacion, el ambiente sano, la comunicacion e informacion, la cultura y ciencia, la
educacion, el habitat y vivienda, la salud, el trabajo y la seguridad social.

Se establece ademas que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades
tienen derecho a beneficiarse del ambiente y de las riquezas naturales que les permitan
el buen vivir; pero ademas que es deber y responsabilidad de los ecuatorianos promover
el bien comdn y anteponer el interés general al interés particular, conforme al buen
vivir. Las politicas publicas y la prestacion de bienes y servicios publicos ademas se
orientan a hacer efectivos los derechos del buen vivir. Ademas, las organizaciones
sociales estan habilitadas para formular propuestas y reivindicaciones econdémicas,
politicas, ambientales, sociales y culturales; y las demas iniciativas que contribuyan al
buen vivir.

En el Titulo VI de la Constitucion, que regula el régimen de desarrollo, se
establece que este debe garantizar la realizacion del buen vivir, del sumak kawsay y que
su consecucion requiere del cumplimiento de ciertos deberes del Estado referidos a
garantizar los derechos de las personas, las colectividades y la naturaleza; a impulsar el

desarrollo de las actividades econdmicas mediante un orden juridico e instituciones

318 Josep Maria Castella Andreu, Jornada sobre el valor constitucional de los preambulos de las
leyes (Catalufia: Fundacién Ciudadania y Valores, 2009), 12.

319 Néstor Pedro Saglies, Teoria de la Constitucion (Buenos Aires: Astrea, 2004), 261.

320 Ecuador, Constitucion de la Republica del Ecuador, Registro Oficial 449, 20 de octubre de
2008, art. 3.5.
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politicas que las promuevan, fomenten y defiendan, promover e impulsar la ciencia, la
tecnologia, las artes, los saberes ancestrales y en general las actividades de la iniciativa
creativa comunitaria, asociativa, cooperativa y privada. Se dispone, ademas, que el
sistema econdémico sea social y solidario y que tenga por objetivo garantizar la
produccién y reproduccion de las condiciones materiales e inmateriales que posibiliten
el buen vivir; que el endeudamiento pablico no afecte a la soberania, los derechos, el
buen vivir, y que las formas de produccion aseguren el buen vivir.

El Titulo VII recoge e incorpora una serie de principios orientados a velar por
los derechos de la naturaleza y alcanzar el buen vivir: equidad, educacion, salud,
seguridad social, hébitat y vivienda, cultura, cultura fisica y tiempo libre, comunicacion
social, ciencia, tecnologia, innovacion y saberes ancestrales, gestion del riesgo,
movilidad humana, seguridad humana, y transporte.

La adopcion del modelo del buen vivir implica, en consecuencia de lo anterior,
un profundo cambio en la conciencia del ser humano, de su modo de ver, sentir, percibir
y comprender la vida. Este cambio demanda la demolicién de viejas estructuras, para
que, en su lugar, se remodele una nueva civilizacion pautada en el valor central de la
vida, en vez de endiosar la economia, como viene ocurriendo hoy en dia bajo el amparo
de los modelos capitalista y neoliberal. Pero ademés constituye una vision de futuro,
aglutinadora de diversas visiones que anhelan dejar para atrds el desarrollo
convencional y vienen ensayando nuevas perspectivas emanadas de otro tipo de
valoraciones de la sociedad y del ambiente.

El sumak kawsay, desde su prevision constitucional, se constituye como el
marco para un conjunto sustantivo de derechos, y como un contrapeso que impone un
nuevo régimen de desarrollo. Aparece en un alto nivel de la jerarquia constitucional®?!
en distintas presentaciones: como derecho, como principio, 0 como principio-
derecho,®?? aunque también es un sistema de vida,®?® una filosofia de vida y concepto
ético, y también un valor, un fin u horizonte que comprende el respeto a la diversidad, el

ejercicio de los derechos y responsabilidades constitucionales y otros, como el derecho

321 Eduardo Gudynas y Alberto Acosta, “La renovacion de la critica al desarrollo y el buen vivir
como alternativa”, Utopia y Praxis Latinoamericana 16, n.° 53 (2011): 77,
http://gudynas.com/publicaciones/GudynasAcostaCriticaDesarrolloBVivirUtopiall.pdf.

322 Ramiro Avila Santamaria, “Introduccién.” en La Constitucién del 2008 en el contexto andino.
Analisis desde la doctrina y el derecho comparado, ed. Ramiro Avila Santamaria (Quito: MJDH, 2008),
16.

323 Raul Llasag Ferndndez, “El sumak kawsay y sus restricciones constitucionales”, FORO
Revista de Derecho, n.° 12 (2009): 117, http://repositorio.uasb.edu.ec/bitstream/10644/2306/1/07-TC-
Llasag.pdf.
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a la paz consigo mismo y con todo el entorno fisico y humano en el que se desenvuelve
la vida humana.??* Es un criterio de clasificacion de los derechos (de derechos sociales a

derechos del buen vivir).3%
5.1.3.Contenido del sumak kawsay segun la jurisprudencia constitucional

Cuando la jurisprudencia constitucional trata el tema del sumak kawsay o del
buen vivir, parte de una premisa fundamental que es el reconocimiento realizado por la
CRE de 2008 a la naturaleza como un sujeto de derechos. En este sentido se ha

establecido este reconocimiento como una de sus innovaciones mas importantes®?

pues
el otorgar derechos a la naturaleza, implica al menos la ruptura del tradicional
paradigma de considerar a la naturaleza como un mero objeto de derechos, para pasar a
considerarla como un sujeto de derechos, en tanto constituye un ser vivo. En este
sentido, la Constitucion plantea una evolucién respecto del tradicional derecho a un
ambiente natural sano, cuyo titular es el ser humano, hacia la proteccion de la naturaleza
como titular independiente de derechos. De esta forma, se prevé un distanciamiento de
la concepcion antropocéntrica clasica, por la cual el ser humano es el centro y fin de
todas las cosas y prefiere una vision biocéntrica, en la que se reivindica la relacién de
necesidad del ser humano hacia la naturaleza. Esta nueva forma de relacion entre ser
humano y naturaleza se traslada hacia el texto constitucional y se evidencia a lo largo
del mismo, empezando por el propio preAmbulo constitucional, en el que se celebra a la
naturaleza “de la que somos parte y que es vital para nuestra existencia”. Es decir, se
reconoce esta relacion de dependencia del ser humano hacia la naturaleza, y viceversa,
al considerarlo como un elemento mas del sistema natural. Es asi que la sociedad
ecuatoriana ha decidido construir una nueva forma de convivencia, en armonia con la
naturaleza para alcanzar el buen vivir o sumak kawsay.*?’

Lo antes expuesto refleja por otro lado, una vision biocéntrica de la relacion
juridica naturaleza-humanidad, en la cual, se prioriza a la naturaleza en contraposicion a
la clasica concepcion antropocentrica en la que el ser humano es el centro y medida de
todas las cosas donde la naturaleza era considerada una mera proveedora de recursos.

En consecuencia, la naturaleza ya no es concebida Unicamente en funcién de su utilidad

324 Agustin Grijalva Jiménez, Constitucionalismo en Ecuador (Quito: CCPT /CEDEC, 2012), 46.

325 Carolina Silva Portero, “;Qué es el buen vivir en la Constituciéon?”, en La Constitucion del
2008 en el contexto andino. Analisis desde la doctrina y el derecho comparado, ed. Ramiro Avila
Santamaria, 126.

826 Ecuador Corte Constitucional, “Sentencia”, en Caso n.° 0011-13-IN, 27 de abril de 2016, 12-
3.

327 1bid., 15.
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para el ser humano, como conjunto de bienes y servicios que pueden tener un valor de
uso o de cambio, ni ser tratada como una extension de los derechos de propiedad o
posesiones humanas, individuales o colectivas,®?® de ahi que el desarrollo social y el
mejoramiento de las condiciones de vida no pueda ser valorado en termino cuantitativos
sino solamente cualitativos.3?°

Luego, a partir de esta premisa, se establece que el sumak kawsay constituye un
fin primordial del Estado, donde esta nueva concepcion juega un papel trascendental en
tanto promueve un desarrollo social y econdémico en armonia con la naturaleza.>*
Asimismo se ha dicho que el sumak kawsay es parte de la estructura del Estado sobre el
cual se asienta el proyecto que conduce a la sociedad ecuatoriana a un buen vivir. Basa
su fundamento en mantener un equilibrio entre el ser humano, los recursos naturales y el
desarrollo, en un marco de racionabilidad y equilibrio; para tal efecto, el Estado
garantiza a sus habitantes el acceso a los derechos constitucionales y en especial
constituye el marco de los DESC, como son: el ambiente, la salud, la educacion, el
desarrollo, etc., no solo como mera enunciacion declarativa, sino como un todo
andamiaje conducente a que los mismos se viabilicen.®3

A mas de diez afios de vigencia de la CRE de 2008, la unica perspectiva del
sumak kawsay construida por la Corte Constitucional ecuatoriana ha sido la que refiere
a una concepcion de la forma de entender el mundo, ya no desde la perspectiva
occidental, que mira a la naturaleza como algo que debe ser explotado, sino desde otra
que es holistica y que entiende que ser humano y naturaleza son dos caras de una misma
moneda por lo tanto debe haber una relacion de respeto, de armonia, y, que la
construccion de ese sumak kawsay o buen vivir se constituye en uno de los objetivos
fundamentales del Estado.

Méas de ella de estas lineas generales, sobre las cuales ha girado la
argumentacion de la Corte Constitucional, no se encuentra ningin contenido adicional,

ni tampoco se han dedicado mayores esfuerzos por distinguir el buen vivir del sumak

328 Rubén Martinez Dalmau, “Vivir bien e innovaciéon en el nuevo constitucionalismo: la
Constitucion ecuatoriana de 2008”, en XV Encuentro de Latinoamericanistas Espafioles, Heriberto Cairo
Carou, Almudena Cabezas Gonzélez, Toméas Mallo Gutiérrez (Madrid: Trama, 2013), 719.

329 Ecuador Corte Constitucional, “Dictamen”, en Caso n.° 0004-09-DTI-CC, 14 de mayo de
2009, 24-25.

330 Ecuador Corte Constitucional, “Sentencia”, en Caso n.° 0507-12-EP, 20 de mayo de 2015, 10.

331 Ecuador Corte Constitucional para el Periodo de Transicion, “Sentencia”, en Caso No: 0008-
09-EE, 25 de marzo de 2010, 9.
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kawsay, o dotarlo de un contenido especifico que permita comprender que se trata de un

verdadero bien juridico.
5.1.4.La imposibilidad de configurar el buen vivir como bien juridico penal

Lo antes expuesto permite concluir que el buen vivir no puede ser configurado
como bien juridico, pues a mas de lo indeterminado del concepto y de la pluralidad de
dimensiones (ecoldgica, socioecondmica, ancestral-cultural) que lo caracterizan, no
establece ninguna condicion esencial para el desarrollo de la vida en sociedad.

Pese a las abundantes referencias establecidas en la Norma Suprema, lo que en
verdad reconoce la Constitucién cuando invoca el buen vivir o sumak kawsay, es un
nuevo modelo de desarrollo, distinto al capitalismo, en el cual ser humano y naturaleza
forma una dualidad inseparable de acuerdo a una concepcion andina de la naturaleza y
sus relaciones con el humano. En este sentido vale la pena aclarar que la rabrica de un
titulo o un capitulo de la norma penal no convierten a dicha rubrica en un bien juridico
que merezca tutela penal.

La intervencion penal exige valoraciones especificamente juridico-penales de las
que adolece el buen vivir o sumak kawsay (suficiente importancia social y necesidad de
proteccién de Derecho Penal), que permitan seleccionar con criterios propios los objetos
que merecen amparo juridico-penal .33

La comparacion con los bienes juridicos penales que integran el ndcleo del
Derecho Penal,** que reconoce como bienes indiscutidos aquellos que afectan en mayor
medida y mas directamente a los individuos (vida, libertad, integridad, patrimonio)
tampoco opera con el buen vivir por tratarse de una concepcion, si se quiere novedosa,
que promueve un desarrollo social y econémico en armonia con la naturaleza donde se
pregonan garantiza a sus habitantes el acceso a los derechos constitucionales y garantiza
su viabilidad. EI buen vivir, en este sentido seria el continente cuyo contenido material
podria ubicarse en los derechos que permiten su consecucion (agua, alimentacion,
ambiente sano, informacion, salud, etc.), los cuales ya se encuentran reconocidos como
bienes juridicos protegidos aun con intervencion penal.

En conclusion, cuando el legislador establecid los delitos de manipulacion
genética, terapia génica en la linea germinal y clonacion, bajo la rabrica de delitos

contra los derechos del buen vivir, solo lo hizo con la finalidad de recalcar el hecho de

332 Mir Puig, “Bien juridico y bien juridico-penal como limites del lus puniendi”, 213.
333 1bid., 211.
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que el derecho a la salud forma parte de la integrante de los esta categoria de derechos

previstos constitucionalmente.
6. Manipulacion genética y delitos de peligro

Varios autores, cuando analizan los delitos de manipulacién genética, consideran
que el legislador se valio de la técnica de los delitos de peligro para tipificarlos. En este
sentido, Serrano GOmez establece que “nos encontramos ante un delito de peligro
abstracto. Se perfecciona con la alteracion del genotipo, lo cual no precisa que de ello se
derive ningan efecto para la salud”.®** Para Romeo Casabona, en cambio el delito
presenta alternativamente una estructura de delito de resultado y de peligro
(abstracto).3%® Para De la Cuesta Arzamendi se trata de un delito que llega a abarcar
supuestos de peligro abstracto “al no exigir ni un peligro potencial de alteracion del
patrimonio genético (hereditario) no patoldgico humano”.3%

La alusion a los delitos de peligro, mas aun cuando se refiere al tipo penal
previsto en el articulo 214 del COIP, no puede realizarse sin antes abordarse el tema de
lo que se ha denominado como sociedad del riesgo, por ello se analizara la vinculacion
existente en la Biotecnologia y la sociedad del riesgo para luego explicar los delitos de

peligro y como se ubica a la manipulacion genética de estos ultimos.
6.1. Biotecnologiay sociedad del riesgo

Los constantes avances de la ciencia y la técnica han permitido catalogar a la
sociedad como una sociedad del riesgo,®’ la cual designa una forma de organizacion y
estructuracion de la sociedad, que empieza a emerger a finales de la década de los 70 en
todos sus niveles (técnico productivo, social y cultural).33® Esta sociedad se caracteriza
fundamentalmente por su complejidad, transnacionalidad, dinamicidad en su economia,
multiplicidad de interconexiones causales y existencia de una alta intervencion de

colectivos. En definitiva, una sociedad en la que los avances cientificos y tecnoldgicos,

334 Alfonso Serrano Gémez, Derecho Penal. Parte especial (Madrid: Dykinson, 2004), 142.

335 Carlos Maria Romeo Casabona, Los delitos contra la vida, integridad personal y los relativos
a la manipulacién genética (Granada: Comares, 2004), 278.

3% José Luis De La Cuesta Arzamendi, “Los llamados delitos de manipulacion genética en el
nuevo Codigo penal espafiol de 19957, Revista Derecho y Genoma Humano n.° 5 (1996): 55,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/autor?codigo=517253.

337 Ulrich Beck, La sociedad del riesgo. Hacia una nueva modernidad (Barcelona: Paidos,
1986), 75; Ulrich Beck, Las politicas ecolégicas en la edad del riesgo (Barcelona: Roure, 1998), 157;
Ulrich Beck, La sociedad del riesgo global (Madrid: Siglo XXI, 2002), 98.

338 Maria José Jiménez Diaz, “Sociedad del riesgo e intervencion penal”, Revista Electrénica de
Ciencia Penal y Criminologia RECPC, n.° 16 (2014): 5, http://criminet.ugr.es/recpc/16/recpcl6-08.pdf;
Ferrajoli, Derecho y razdn teoria del garantismo penal, 3.
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en los que se incluyen las aplicaciones de la Biotecnologia, asi como el fendmeno de la
globalizacion, entre otros factores, favorecen la aparicion de nuevos peligros ante los
que el ciudadano medio se siente amenazado.33°

La sociedad del riesgo se define a partir de tres elementos que la caracterizan:34°
el primero, se refiere a la existencia de nuevos peligros que son producto exclusivo del
ser humano; el segundo, se refiere a la enorme complejidad existente en la organizacion
de las relaciones sociales individuales y colectivas, las cuales son absolutamente
interdependientes y por lo tanto producen un aseguramiento de esferas ajenas en donde
el riesgo producido por un individuo puede genera un riesgo para ampliado para
muchos; el tercer elemento, se condensa en la idea de una creciente sensacion de
inseguridad subjetiva provocada por los actuales peligros, gracias a la cual la eventual
produccién del peligro, generalmente incierta, obliga a legislar sobre dichos peligros
para calmar la sensacion de inseguridad.®*

De estos tres elementos, solo el primero explica adecuadamente la relacion entre
Biotecnologia y la sociedad del riesgo, pues los peligros artificiales, aquellos que son
producidos por la actividad del hombre y que estan vinculados a su decision,**? generan
serios problemas en dimensiones muy grandes que amenazan potencialmente a un gran
conglomerado de personas o inclusive su propia existencia. Es aquello que en palabras
de Silva Sanchez se denomina como riesgo de procedencia humana como fendmeno
social estructural 34

La produccion del riesgo, como fendémeno social, derivado de los estudios,
investigaciones y experimentaciones sobre el genoma humano o sobre sus materiales
bioldgicos, apoyados en la Biotecnologia, fue advertido tempranamente por varios
documentos como el Informe Belmont, por la Recomendacion 934 (1982) sobre

Ingenieria Genética (26 de enero de 1982), dictada por el Consejo de Europa; por el

33% Bernardo Del Rosal Blasco, “La estrategia actuarial de control del riesgo en la Politica
Criminal y en el Derecho Penal”, en Constitucidn, Derechos fundamentales y sistema penal (Semblanzas
y estudios con motivo del setenta aniversario del profesor Tomas Salvador Vives Antén), t. I, coord.
Maria Luisa Cuerda Arnau (Valencia: Tirant Lo Blanch, 2009), 488.

340 Blanca Mendoza Buergo, Derecho Penal en la Sociedad del Riesgo (Madrid: Civitas, 2001),
25.

31 José Luis Diez Ripollés, “De la sociedad del riesgo a la seguridad ciudadana: un debate
desenfocado”, Revista Electrénica de Ciencia Penal y Criminologia, n° 7 (2005): 3-4,
http://criminet.ugr.es/recpc/07/recpc07-01.

342 Juan Terradillos Basoco, “Globalizacion, administrativizacion y expansion del Derecho Penal
econdémico”, Nuevo Foro Penal, n.° 70 (2004): 23,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=3823053.

343 Silva Sanchez, La expansion del Derecho Penal. Aspectos de la Politica Criminal en las
sociedades postindustriales 1998, 22.



162

Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y de la Medicina; por la DUGHDH y por la
Declaracion de la UNESCO sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales
para con las Generaciones Futuras, como se pudo analizar antes.

En estos instrumentos, asi como en la dogmatica que se ha generado a partir de
ellos y aun mas antes de ellos, la linea argumentativa comun es que la Biotecnologia es
una de las areas que genera mayor preocupacion por las nuevas técnicas de
recombinacion artificial del material genético de los organismos vivos, ello debido a la
incertidumbre que existe sobre las consecuencias que esa recombinacién puede
provocar en las personas, las plantas y los animales, lo que provoca la paradoja de la
ciencia, pues la Biotecnologia no solo produce ciertos beneficios para los seres humanos
sino también ciertos riesgos ubicados a nivel sanitario, ambiental, y otro tipo de riesgos
que pueden afectar la configuracion actual del genoma humano.

Entre estos riesgos sanitarios estan los efectos secundarios no deseados de la
farmacogendmica, aquellos derivados de la creacion de organismos transgénicos que
alteran el medioambiente y son responsables de generar patologias que son actualmente
desconocidas. También existen riesgos de este tipo cuando los organismos modificados
genéticamente transfieran genes o toxinas a otras especies incluyendo a la especie
humana.

En cuanto a los riesgos para el ambiente, estos se explican por la introduccién de
organismos transgénicos que podrian cambiar drasticamente los ecosistemas
provocando una destruccion de las especies, o por el aparecimiento de plagas
incontrolables, por la monopolizacion en el uso y comercializacion de semillas
transgénicas y la eliminacién de cultivos tradicionales, o por la produccion de plantas
hibridas que alteren el ecosistema.

Entre los riesgos que pueden alternar el patrimonio genético humano tenemos la
modificacion no terapéutica del genoma humano, la seleccion de sexos, las practicas
neo eugenésicas, la clonacién, la hibridacién, la produccion de quimeras y la terapia
génica en la linea germinal, que compromete el patrimonio genético del individuo y de
la humanidad.

Estos riesgos obligan a las sociedades a reflexionar sobre sus valoraciones y
principios axioldgicos adoptados, pues los avances de la Biotecnologia generan
conflictos que afectan de forma notable a las relaciones interindividuales, a las

estructuras sociales y al desarrollo econdémico. Esos conflictos son en verdad nuevos
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hechos, y los valores tradicionales no se podrian aplicar, lo que hace necesario la
creacion de una escala axioldgica actual que se adapte y de respuesta a la nueva
conflictividad derivada de la Biotecnologia.

En consecuencia, la aplicacion de las nuevas Biotecnologias se traduce en la
existencia de mayores riesgos que requieren ser controlados por la normativa juridica
utilizando la técnica de las infracciones administrativas y, cuando ello no resulte
eficiente, mediante la conminacion penal a través del Derecho Penal del riesgo, el cual
tutela, en algunos supuestos, bienes juridicos sobre cuyas posibles consecuencias lesivas
requieren la intervencion, aun de forma previa la efectiva lesion del bien juridico, por la

ineficacia de otros sectores del ordenamiento juridico.
6.2. Delitos de peligro

En la doctrina penal se ha establecido la categoria juridica de los delitos de
peligro®** y se ha destacado que los conceptos peligro, riesgo y seguridad reemplazan a
las tradicionales nociones de dafio, lesion del bien juridico y justicia,®* por ello el
legislador se vale de esta técnica legislativa que permite la creacion de estos tipos de
delitos. Bajo la figura de delitos de peligro se produce un adelantamiento de las barreras
de proteccién penal que se explica por la aparicion de la sociedad del riesgo, propia de
las sociedades post industriales, en las cuales las repercusiones negativas del desarrollo
tecnoldgico y del sistema de produccion y consumo cobran entidad propia y amenazan
de forma masiva a los ciudadanos.34

Entonces, dependiendo de la proximidad de la accién tipica al bien juridico o de
las formas de ataque al bien juridico, los delitos pueden ser de peligro, distintos a los
delitos de lesion, entendiéndose dentro de los primeros a aquellas conductas penalmente
relevantes que se caracterizan por exigir la puesta en peligro del bien juridicamente

protegido para la subsuncion tipica de un conducta peligrosa, es decir se requiere que el

34 Angel Torio Lopez, “Los Delitos de Peligro Hipotético, contribucion al estudio diferencial de
los delitos de peligro abstracto”, Anuario de Derecho Penal y Ciencias Penales ADPCP, Vol. XXXIII
(1981): 846, https://www.boe.es/publicaciones/anuarios_derecho/abrir_pdf.php?id=ANU-P-1981-
20082500848; Juan Terradillos Basoco, “Funcion simbdlica y objeto de proteccion del Derecho Penal”,
Revista Pena y Estado, Promociones y Publicaciones Universitarias, n.° 1 (1991): 17,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=3006370; Carlos Maria Romeo Casabona, “La
peligrosidad y el peligro en la estructura del tipo del delito imprudente®, en La Ciencia del Derecho Penal
ante el Nuevo Siglo, Libro Homenaje al Profesor José Cerezo Mir (Madrid: Tecnos, 2003), 157.

35 Mario Garrido Montt. Derecho Penal. Parte General, t. | (Santiago de Chile: Editorial
Juridica, 1997), 68.

346 José Paredes Castafion, “Responsabilidad Penal y Nuevos Riesgos: El caso de los delitos
contra el medio ambiente”, Revista Actualidad Penal RAP, n.° 10 (1997):. 217,
www.fcjs.unl.edu.ar/sitios/mdp/Pages.showSubcategoria&id=303.
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hecho tipico exija una peligrosidad en la accion, o que genere efectivamente una
situacion de peligro. La objetiva puesta en peligro es lo que fundamenta el injusto,’ es
decir, la peligrosidad de la conducta es la determinante en la descripcion del tipo, pues
constituye una accién antinormativa que muestra el desvalor objetivo material de la
accion peligrosa. En otras palabras, se puede decir que en los delitos de peligro existe
una amenaza en contra del bien juridico, se pone en peligro o al menos existe una
probabilidad que resulte afectado por la conducta criminal o por la creacion de un riesgo
para aquel,®*® lo que implica un adelantamiento de las barreras de proteccion, pues el
Derecho Penal funciona antes de que el bien juridico sea realmente afectado,
disminuido o lesionado.3*°

El Derecho Penal recurre cada vez mas a esta técnica legislativa, hasta
convertirla en la “hija predilecta del legislador”,*° y lo fundamenta en la necesidad de
prevenir los riesgos derivados®! de los progresos tecnoldgicos de determinados
sectores, como el energético, el de las telecomunicaciones o el biotecnoldgico, riesgos
que pueden llevar incluso a la destruccién de la especie humana, y por esa razon,

esperar a la lesion efectiva para la tipificacion penal, seria muy tarde para la humanidad.
6.2.1.La conceptualizacion del peligro

El concepto de “peligro”, es de los mas complejos en la dogmatica penal y ha
generado una serie de encendidos debates, puesto que de él no solamente depende la
intervencion penal de los tipos penales encuadrados bajo la figura de los delitos de
peligro, y la vinculacion las acciones que estan empiricamente conectadas con su
naturaleza, sino que adicionalmente de su definicion dependen aspectos tan importantes

en la teoria del delito, y por ende en la restriccion del poder punitivo del Estado, como

347 Santiago Mir Puig, Funcidn de la pena y teoria del delito en el Estado social y democratico
de derecho (Barcelona, ES: Bosch, 1982), 64.

348 Margarita Martinez Escamilla, Maria Martin Lorenzo, Margarita Valle Mariscal de Gante,
Derecho Penal. Introduccion. Teoria juridica del delito. Materiales para su docencia y aprendizaje
(Madrid: Universidad Complutense de Madrid, 2012), 86.

349 Luis Arroyo Zapatero, Ulfrid Neumann, Adan Nieto Martin, Critica y justificacion del
Derecho Penal en el cambio de siglo: El andlisis critico de la escuela de Frankfurt (Cuenca: Edic.
Universidad Castilla La Mancha, 2003), 243.

30 Lorenzo Morillas Cueva y José Suarez Lopez, “Tratamiento penal de la conduccion
temeraria”, en Delincuencia en materia de tréfico y seguridad vial: (aspectos penales, civiles y
procesales), coord. Lorenzo Morillas Cueva (Madrid: Dykinson, 2007), 299.

%1 Cornelius Prittwitz, “Sociedad del riesgo y Derecho Penal”, en Critica y justificacion del
Derecho Penal en el cambio de siglo, coord. Luis Arroyo Zapatero, Ulfrid Neumann, Adan Nieto Martin
(Cuenca: Edic. Universidad de Castilla La Mancha, 2003), 268.
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son las causas de justificacion, la teoria del error, la imputacion objetiva y la
tentativa.®*2

Lo dogmatica penal identifica al menos tres concepciones juridico - penales
sobre el peligro, todas coinciden en la existencia de un juicio de peligro, es decir una
valoracion de la situacion peligrosa que depende de la mayor o menor probabilidad de
existencia o verificacion de la conducta que es dafiosa.

Para la teoria subjetiva, el peligro no es méas que el producto de la razon, una
construcciédn légica creada por la imaginacion y la exquisita sensibilidad humana, por
ello se consideraba que el Derecho Penal no debe tener en cuenta el mero peligro que ni
existié ni pudo existir, sino que es una apreciacion creada por la arbitrariedad del
legislador. Se trata en verdad no de una conceptualizacion o definicion de peligro, sino
de algo que se puede identificar como el juicio de peligro,®® que le corresponde al
juzgador identificar y valorar normativamente aquellas conductas peligrosas a base de
las reglas de la sana critica y de la experiencia, que son las que permiten arribar a la
conclusion de si una conducta es peligrosa.

En esta construccion propia del positivismo “el peligro solo podia concebirse
como una mera impresion psicoldgica (entendida bien como juicio de orden subjetivo, o
como impresion subjetiva por parte del sujeto pasivo del hecho delictivo).*

Para la tesis objetiva se debe, en primer lugar, realizar una distincion entre varios
conceptos propios del Derecho Penal material como son: prohibiciones, lesién efectiva
(delitos de lesion), la prohibicion del peligro (delitos de peligro) y las meras
prohibiciones (delitos de desobediencia); y, luego, en segundo lugar, se concibe al
peligro como la probabilidad de un resultado lesivo, por ello se considera que la puesta
en peligro es una realidad, una perturbacion de la seguridad de la situacion juridica.®%®
Segun lo anterior, en los delitos de peligro el sujeto activo de la infraccién provoca una
afectacion o perjuicio material de distintos bienes juridicos, que son perturbados en su
tranquila existencia, por ello la incriminacion de los delitos de peligro pretende el
mantenimiento del bien juridico en su integridad, sin embargo de ello “el caracter
peligroso o no de una conducta no surge con la mera posibilidad de que se produzca una

lesion sino que es necesario que, atendiendo a todas las circunstancias concurrentes,

32 Mirentxu Corcoy Bidasolo, Delitos de peligro y proteccién de bienes juridico-penales
supraindividuales: Nuevas formas de delincuencia y reinterpretacién de tipos penales clasicos (Valencia:
Tirant lo Blanch, 1999), 31.

%3 |bid., 33.

354 Méndez Rodriguez, “Los delitos de peligro y sus técnicas de tipificacion”, 55.

3% Rodriguez Montafiés, “Delitos de peligro, dolo e imprudencia”, 24.
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incluida la posibilidad de intervencion del autor o de un tercero para contrarrestar el
peligro, exista un grado elevado de probabilidad de lesion”.3%®

Una tercera posicion juridica sobre el peligro es aquella que auna las dos teorias
anteriores en una teoria ecléctica en la que se establece que el peligro significa la
posibilidad inmediata o probabilidad cognitiva de la produccion de un determinado
acontecimiento dafioso. Por ello el peligro comprende “la existencia de circunstancias
que precisarian o habrian precisado solo el agregado de otras condiciones parciales
frecuentes para producir la lesion. De esta situacion, se deduce la probabilidad del
resultado perjudicial”.3®" Se trata por tanto de un juicio fundamentado en la experiencia
general, en el conocimiento objetivo de las leyes que regulan los acontecimientos, que
expresa el temor fundando e inmediato de la lesion de un bien juridico.

Estas opciones, tanto la objetiva como la subjetiva y las ecléctica, no satisfacen
aquello que debe ser considerado como peligro, sea por que las unas se apoyaban en la
valoracion subjetiva del peligro o porque las otras consideran solamente el aumento del
peligro y la probabilidad més o menos cercana a la produccion de la lesion efectiva, de
alli que para poder establecer una conceptualizacién de peligro y dotar de contenido a
los delitos que se construyen con su base, se adopt6 una perspectiva causal-naturalista.

En virtud de lo anterior y desde una perspectiva normativa se entiende por
peligro a “la probabilidad de lesion de un bien juridico-penal, debiendo suponer dicha
probabilidad una entidad rayana en la seguridad de lesion para que esté legitimada la
consideracion tipica de esa conducta”,®® ello en funcién de ciertas variables como la
clase de bien juridico afectado o la ponderacion de la utilidad social de la actividad
desarrollada, pues la perspectiva causal naturalista es un indicio necesario pero no
suficiente para dotar de contenido al peligro.®*°

Para Cerezo Mir el juicio de peligro coincide basicamente con el juicio de
previsibilidad objetiva, que debe ser realizado de forma previa o ex ante, pues segun el
juicio ex post se puede concluir que si el resultado lesivo al bien juridico no se ha

producido es porque no existian y tampoco concurrian aguellas circunstancias

36 Corcoy Bidasolo, “Delitos de peligro y proteccion de bienes juridico-penales

supraindividuales”, 34.
357 |bid. 127.
38 |bid., 33.
39 |bid. 52.
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necesarias para la existencia del peligro lo que convierte a la accion en no peligrosa®®

y
por lo tanto no era punible.

El tipo penal debe, en consecuencia, establecer de forma clara, precisa y objetiva
la descripcion detallada y minuciosa de la conducta que el legislador considera que es
peligrosa y que puede poner en peligro la tranquilidad del bien juridico, pues esta
descripcion permite entender a la conducta como antinormativa, y permite colegir,
ademas, la situacion de seguridad del bien juridico, las cuales comportan, en conjunto,

el injusto que mereceria reproche penal.
6.2.2.Objeciones a la técnica legislativa de los delitos de peligro

Los delitos de peligro, como se ha visto hasta este momento, encuentran su
razén de ser en un riesgo o peligro que es el elemento determinante para habilitar la
intervencion penal y la punicion de la conducta, riesgo que por supuesto es apenas
presumido por el legislador ante la existencia de determinados comportamientos que,
analizados estadisticamente, arrojan una alta probabilidad, casi cercana a la certeza, de
que puedan producir una afectacion a un bien juridico protegido, de lo cual se deduce
que la lesion efectiva al bien juridico es irrelevante en esta técnica legislativa, pues se
realiza una gestion del riesgo desde el Derecho Penal.

Por esa configuracion de los delitos de peligro se los ha criticado mucho en
funcién de que no puede verificarse la antijuricidad material de la conducta sino apenas
la antijuricidad formal, lo que equivale a la intervencion penal queda habilitada
solamente por el hecho de apenas contravenir una norma juridica, sin que exista una
efectiva lesion a los bienes juridicos protegidos. La lesividad de la conducta entonces no
se encontraria verificada, pues en estos casos la mera realizacién de la conducta es
suficiente para la realizacion del tipo penal establecido por el legislador.

Esta situacién provoca, por una parte, la existencia de un Derecho Penal de
riesgos, encargado de la gestion de los potenciales peligros o de las conductas
potencialmente peligrosas que solo, eventualmente o hipotéticamente, podrian causar
una afectacion cierta y real al bien juridico protegido, que se construye en la técnica
legislativa de la anticipacién de las barreras de proteccién y que desconoce su
configuracién de ultima ratio, ante la existencia de innumerables mecanismos de

control extrapenal, desde los cuales es mas apropiado gestionar y controlar los riesgos.

360 José Cerezo Mir, Curso de Derecho Penal Espafiol (Parte General) Tomo Il (Madrid:
Tecnos, 2005), 111.
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Por eso, el término que se utilizan para describir la finalidad de este tipo de
Derecho Penal es el de “tutela”, por ello los bienes juridicos son “tutelados™, lo que
significa que la lesion efectiva o la afectacion del bien juridico ya no es indispensable
para disefiar la intervencién penal ni la habilitacién del poder punitivo del Estado, lo
que implica una desmaterializacion del concepto de bien juridico protegido, pues lo
relevante es el significado comunicativo de la conducta, propio de las teorias
sociologicas fundamentalistas, que identifican a la norma como bien juridico penal.

Por otra parte, se genera una administrativizacion del ius puniendi lo que permite
al legislador una predileccion, no siempre razonable, de proteger los bien juridicos
colectivos como uno de los mecanismos de proteccion de los bienes penales
individuales, es decir se trata de una intervencion penal notablemente intensa en el
momento previo al disfrute de los clasicos bienes juridicos individuales, de forma tal
que la gestion del riesgo mediante el establecimiento de los delitos de peligro permite el
disfrute de bienes colectivos e individuales, pero los tltimos solo podrian disfrutarse
cuando se protejan los primeros.

Desde otra perspectiva se considera que esta clase de delitos establece solo
simples o meras violaciones de deberes normativos impuestos desde el sistema juridico,
y, por ello, los delitos de peligro se podrian ubicar en la taxonomia de los delitos de
desobediencia, es decir aquellos en los que no existe un objeto material sobre el que
recae la accion o conducta lesiva, con lo cual su objecion seria la violacidn de principios
sustanciales para el Derecho Penal como son el de lesividad material de la conducta y el
de proporcionalidad, que no se verifican en esta clase de delitos porque la peligrosidad
de la conducta se presume por su simple realizacion.

La lesividad, a la que también se identifica como el paradigma de la agresion, se
refiere a la afectacion grave o importante al bien juridico protegido, su destruccién o
menoscabo, lo que legitima la intervencion del Derecho Penal; de manera que solo en
estos casos puede perseguirse penalmente la conducta. La proporcionalidad, también
Ilamada también dosimetria penal, es aquel principio segun el cual la pena se establece
en funcidn de la afectacion del bien juridico protegido de manera que no exista excesos
punitivos, ni que la cantidad de dolor a infringirse sobrepase aquel que se provoco con

la conducta penalmente relevante.
6.2.3.Toma de postura

Pese a las elaboradas criticas que se han propinado en contra de la técnica
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legislativa de los delitos de peligro, se considera necesario la adopcion de aquella en
razén de que las conductas de manipulacion genética previstas en el articulo 214 del
COIP, en parte, son explicadas a partir del adelantamiento de las barreras de proteccion
establecidas por el legislador para tutelar la tranquilidad de bienes juridicos de caracter
colectivo, tal como se analizara de forma mas profunda en los siguientes epigrafes.

Ademas, el paradigma de la agresion, al que se recurre en la configuracion de los
delitos de resultado y que desaparece en los de peligro, fue reelaborado tomando en
consideracion que la conducta penal se encuentra dividida de forma temporal y espacial
resultando, en este esquema, que la lesion al bien juridico protegido realizada de forma
efectiva y materialmente verificable y perceptible aun con los sentidos, constituye el
injusto mas grave, en tanto que el injusto menor se encuentra en todas aquellas fases
previas de tal manera que en el caso de los delitos de peligro concreto y abstracto estos
se encuentran temporal y espacialmente antes de la afectacion o lesion mas grave.

Desde este punto de vista, el injusto del delito de resultado y el injusto en los
delitos de peligro son totalmente autonomos e independientes, se construyen cada uno
en funcion de sus particularidades propias y toman en cuenta el resultado y el peligro al
que se somete cada bien juridico en determinadas circunstancias. En este contexto, la
causalidad y los cursos causales complejos son lo que sustentan el injusto en los delitos
de resultado, mientras que, en los delitos de peligro, concreto y abstracto, el injusto se
fundamenta en la representacion perjudicial o peligrosa de la conducta, no en la
conducta misma, que estadisticamente puede lesionar un bien juridico, de lo que se
colige que la ampliacion de los margenes de seguridad es el fin de la norma penal.

También hay que resaltar el hecho de la existencia de bienes juridicos de
caracter colectivo o supraindividual, los cuales no siempre pueden ser reconducidos a
bienes individuales, a los cuales se les identifica con las condiciones y las estructuras
basicas e indispensables para permitir que el sistema social pueda funcionar
entendiéndose, por esta Ultima categoria juridica, a las estructuras o instituciones
basicas en el funcionamiento del Estado o del sistema social, que se los considera como
bien juridico intermedio, espiritualizado, o con funcién representativa,® es decir
aquellos bienes juridicos inmateriales que jamas podran ser vulnerados por una accion
tipica individual, sino por una multiplicidad de estas lo que constituye una abstracta
peligrosidad, porque el tipo se elabora sobre la base de un bien juridico intermedio

361 Rodriguez, “Delitos de peligro, dolo e imprudencia”, 301.



170

representante o con funcion representativa que sera el inmediatamente afectado por el
acto lesivo individual. En este contexto, en aquellos casos en los cuales el legislador
establece normativamente la existencia de una lesion para bienes juridicos individuales,
puede existir también un peligro abstracto con relacion a un bien juridico
supraindividual, todo lo cual dependera del bien juridico que intente proteger o tutelar.

Esta configuracion permite sostener ademés la verdadera configuracion de los
delitos de peligro pues de otra manera, como advierte Rodriguez Montafiés, se deberia
negar la existencia de la taxonomia de los delitos de resultado y delitos de peligro, y
reformularla por otra en la que se establezca que los delitos se dividen en delitos contra
bienes individuales y delitos contra bienes colectivos, con lo cual se eliminaria la
concepcion del adelantamiento de las barreras de proteccion penal, en vista de que
siempre existiria la verdadera afectacidn a los bienes juridicos, aungue estos responde a
distintas modalidades.*®2

El Gltimo argumento que permite sustentar la existencia de los delitos de peligro
se refiere a la peligrosidad de la conducta, la cual debe ostentar una entidad lo
suficientemente apta para producir una lesion al bien juridico protegido, aptitud esta que
es analizada mediante un juicio de probabilidad y con elementos objetivos que permitan
concluir, casi con certeza, que la lesién se produciria. Con ello se hace énfasis en el
desvalor de la accion peligrosa con mayor énfasis.

Rodriguez Montafiés ha destacado que el analisis de la peligrosidad ex ante se
presenta de dos maneras diferentes: o bien atribuyéndole una eficacia exclusivamente
negativa, o bien una eficacia positiva, que deberia ser comprobada por el juez en cada
supuesto de hecho concreto.®®® En el primer caso, se parte de la peligrosidad de la
conducta descrita en el tipo, por lo que existiria una presuncién que amerita prueba,
salvo que el autor probase que en el momento del hecho sabia con seguridad que su
conducta no produciria un dafio y que éste, ademas, no se produjo, pues en virtud del
principio de ofensividad, admite prueba en contrario que demuestre la no peligrosidad
de la conducta, por ello se considera que estos delitos no son delitos de peligro con
presuncion iuris et de iure, sino que estan estructurados con una presuncién iuris

tantum.3%4

362 |bid. 371.

363 Rodriguez, “Delitos de peligro, dolo e imprudencia”, 291.

364 Diego Manuel Luzdn Pefia, Lecciones de Derecho Penal: Parte general (Valencia: Tirant lo
Blanch, 2012), 154; Diego Manuel Luzén Pefia, “Posibles reformas de los delitos de circulacion”, en
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En cuanto al segundo caso, se trata de entender la peligrosidad ex ante como un
elemento del injusto material que deberia ser comprobado por el juez en cada caso. Esta
exigencia supone hacer extensivo, a los delitos de peligro abstracto puros, uno de los
elementos caracteristicos de los delitos de peligro abstracto-concreto, también llamados
de aptitud. Asi, no solo se propone en el futuro optar por una redaccion del texto legal
que incluya expresamente los elementos de aptitud sino también, de lege lata, una
interpretacion teleoldgica, dentro de los limites del principio de legalidad, que restrinja

el tipo para conformarlo al principio de ofensividad.
6.3. Delitos de peligro concreto y abstracto

Los delitos de peligro se subdividen a su vez, tomando en cuenta el radio de
accion peligrosa que puede ser lejano o cercano, en delitos de peligro concreto y peligro
abstracto. En los primeros, la realizacion del tipo presupone que el objeto de la accién
se haya encontrado realmente en peligro, y si no se produce el resultado es apenas por
una casualidad, por esa razén suponen un plus ulterior de la accién y ademas es
constitutivo de un elemento del tipo. Este tipo de configuracién esta determinada por la
naturaleza del bien juridico protegido, que es el colectivo, el cual por su propio caracter
general abarca a una colectividad social que no requiere de la afectacion de un bien
individual para la consumacién delictiva, sino solamente la mera situacién de peligro
del bien en si, lo que puede afectar a cualquiera de los bienes singulares implicados
como portadores coparticipes de él.

Para Corcoy Bidasolo, los delitos de peligro concreto, junto con el bien juridico
penal supraindividual, protegen también de forma inmediata a un bien penal individual,
exigiendo en este caso un resultado de peligro para este bien juridico, por ello se
establece que la diferenciacion entre los delitos de lesién y los delitos de peligro no solo
se sustenta en la distinta forma de afectacién al bien juridico, sino también en la
naturaleza individual o supraindividual de dicho bien.%®

A diferencia de los delitos de peligro concreto, los delitos de peligro abstracto®®
se caracterizan porque el peligro no es un elemento del delito sino mas bien se trata de
un motivo establecido por el legislador, quien realiza una valoracién de una presunta

situacion de peligro, la cual puede derivarse de una conducta humana respecto de un

Derecho Penal y seguridad vial, Toméas Cano Campos, Juan Carlos Carbonell Mateu, Emilio de Llera,
Diego Manuel Luzén Pefia, Andrés Martinez Arrieta (Madrid: Thomson-Aranzadi, 2007), 32-33.

%5 Corcoy Bidasolo, “Delitos de peligro y proteccion de bienes juridico-penales
supraindividuales”, 373.

366 Hassemer, La responsabilidad por el producto en el Derecho Penal, 225.



172

determinado bien juridico, pero sin que llegue a producirse en la realidad efectivamente
la situacién de peligro. En estos casos la peligrosidad tipica de una accién es la razon
para la conminacion penal, por ello en el caso concreto la punibilidad no depende en
forma alguna de la produccion real de un peligro, de ahi que esta Gltima categoria de
delitos sea establecida como una categoria residual en oposicion a los delitos de peligro
concreto y a los delitos de lesion, pues en estos ultimos la conducta no lesionaria ni
pondria en peligro concreto al bien juridico, pero para la imposicion de la pena basta
que el juez verifique que la conducta tipificada como delito quede consumada, sin
necesidad de otro tipo de verificaciones.3®’

La configuracion de los delitos de peligro abstracto, en consecuencia, se basa en
la presuncion legal,*® o un indicio,** de una eventual situacion de peligro e implica una
anticipacion de las barreras de proteccidon aun anterior a la propia situacion de peligro
objeto de la proteccién. En esta clase de delitos se protege de forma inmediata un bien
supraindividual, puesto que lo que pretende prevenir es un peligro general que afecta la
seguridad colectiva y solo indirectamente a bienes juridicos individuales, cuya puesta en
peligro concreto queda fuera de la configuracion tipica, aunque en algunos casos se
aluda también a la puesta en peligro de estos bienes juridicos sin explicar si es concreta

0 abstracta.
6.4. Manipulacion genética como delito de resultado

Para abordar este tema hay que establecer que existen dos criterios desde los que
se explica el resultado: el concepto juridico y el naturalistico o material 3"

Cuando se hace alusion al primer criterio, la referencia al bien juridico como
objeto de proteccion del Derecho Penal es necesaria e indispensable, y por ello, desde
este punto de vista, todo delito produce un resultado que es la lesion o la puesta en
peligro del bien juridico protegido.

Es esta situacion perjudicial la que habilita la intervencion penal, por lo tanto, a
la luz de los principios de ofensividad y de lesividad, solo puede aplicarse el ius

37 Winfried Hassemer, “Rasgos y crisis del Derecho Penal moderno”, Anuario de Derecho
Penal y Ciencias Penales ADPCP, n.c 45 (1992): 242,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=46402.

368 Giuseppe Bettiol, Derecho Penal (Buenos Aires: Depalma, 1965), 195; Cerezo Mir, “Curso
de Derecho Penal Espafiol (Parte General) t. 11”7, 111.

369 José Cafferata Nores, La prueba en el proceso penal (Buenos Aires: Depalma, 1998), 92.

370 Miguel Polaino Navarrete, El injusto de la tentativa en el ejemplo de los delitos de mera
actividad y de omision pura. Sobre el concepto juridico-penal de resultado (Bogota: Universidad
Externado de Colombia, 2004), 34.
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puniendi cuando efectivamente exista al menos un grave riesgo de lesién o puesta en
peligro del bien juridico. En definitiva, desde esta perspectiva, todo delito contiene un
resultado juridico penalmente tipico.

Ahora bien, cuando se emplea el criterio naturalistico o material para explicar el
resultado, lo que se pretende es establecer, segun la regulacion del tipo de injusto, una
modificacion del mundo exterior como consecuencia de un movimiento corporal del
sujeto que realiza la accion, 3"t es decir que el resultado consiste en el efecto causado en
el mundo exterior por la accién u omisién, los cuales se encuentran unidos por la
relacion de causalidad.3"2

En estos casos la norma penal describe un resultado material para la realizacion
de la lesién o la puesta en peligro del bien juridico, lo que equivale a separar espacial y
temporalmente el resultado de la conducta desplegada por el autor de la infraccion.

En virtud de lo anterior se distinguen los delitos de mera actividad, en los cuales
el legislador no incorpora como elemento tipico el efecto natural provocado y separable
del comportamiento; y, se conceptualiza a los delitos de resultado como aquellos delitos
en los que el resultado consiste en una consecuencia de lesion o de puesta en peligro
separada espacial y temporalmente de la accion desplegada por el autor.

La distincion entre los delitos de mera actividad y los de resultado radica, por
tanto, en que en los primeros la mera conducta es suficiente para provocar la lesion o
puesta en peligro del bien juridico protegido, mientras que en los segundos la norma
penal describe un resultado particular distinto a la conducta que es necesario para la
realizacion de la puesta en peligro o de la lesion de un bien juridico determinado.

Siguiendo este criterio Mufioz Conde distingue lo que él denomina como “el
producir”, que consiste en la manifestacion de la voluntad, y lo “producido”, que

constituye el efecto externo derivado de la voluntad. Para ello sefiala que:

Al realizarse en el exterior la accion siempre modifica algo, produciendo un resultado,
pero este resultado ya no es integrante de la accion. Existe una tendencia doctrinal a
considerar a la accion manifestada como un resultado, pero con ello se confunde la
manifestacion de voluntad con las modificaciones que se producen en el mundo exterior
a consecuencia de esa manifestacion. No es lo mismo ‘el producir’ que ‘lo producido’.

371 José Maria Rodriguez Devesa, Derecho Penal Espafiol. Parte General (Madrid: Carasa,
1979), 355.

372 Maria Acale Sanchez, “Los delitos de mera actividad”, en Revista de Derecho Penal y
Criminologia, n.c 10 (2002), 16,
https://idus.us.es/bitstream/handle/11441/69079/Tesis%20Definitiva%20%20Se%CC%81rgio%20Rebou
cas.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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La distincion entre accion, como simple manifestacion de voluntad, y resultado, como
consecuencia externa derivada de la manifestacion de voluntad, tiene gran importancia
para el Derecho Penal *7

Ahora bien, siguiendo con la linea de pensamiento establecida, hay que tomar en
cuenta que en la estructura del tipo penal y del injusto de las tres conductas previstas en
el articulo 214 del COIP, se establece un resultado material, independiente o auténomo,
de la conducta desplegada por el agente: la alteracion del genotipo, en el caso de la
manipulacion genética; la alteracion de las células germinales, en el caso de la terapia
génica en la linea germinal; y, la creacion de seres humanos con un mismo genotipo, en
el caso de la clonacion.

Por lo tanto, el delito previsto en el articulo 214 del COIP se trata de un delito de
resultado, y no de mera actividad, pues el legislador establece como resultado para cada
conducta descrita una modificacion en el mundo exterior que es la consecuencia de la
conducta desplegada por el autor y que ademas produce lesion al bien juridico objeto de
la tutela penal. Sin embargo, aunque se trata de tipos de resultado, son delitos de peligro
porque la modificacion no aleatoria del caudal genético de los seres humanos genera un
riesgo grave para el genoma y la variabilidad de la especie humana que se ve alterada

por la intervencion humana.
7. Biotecnologia, genoma y expansion del Derecho Penal

Bajo el concepto de expansion®’* del Derecho Penal, se designa una tendencia
claramente dominante en la legislacion hacia la introduccion de nuevos tipos penales,

asi como la creacion de nuevos bienes juridico-penales, la ampliacién de los espacios de

373 Francisco Mufioz Conde, Teoria general del delito (Bogota: Temis, 1999), 16.

374 para este efecto se ha considerado las definiciones del término “expansién” propuestas por el
Autor Jesus Maria Silva Sanchez empleadas tanto en la primera como en la segunda edicién de su obra:
“La “expansion” seria la tendencia general maximalista representada por la “creacion de nuevos «bienes
juridico-penales», ampliacion de los espacios de riesgos juridico-penalmente relevantes, flexibilizacién de
las reglas de imputacidn y relativizacion de los principios politico-criminales de garantia” (Silva Sanchez.
La expansion del Derecho Penal. Aspectos de la Politica Criminal en las sociedades postindustriales;
“No es nada dificil constatar la existencia de una tendencia claramente dominante en la legislacion de
todos los paises hacia la introduccién de nuevos tipos penales, asi como a una agravacion de los ya
existentes que cabe enclavar en el marco general de la restriccion, o la “reinterpretacion” de las garantias
clasicas del Derecho Penal sustantivo y del Derecho procesal penal. Creacidén de nuevos “bienes juridico-
penales”, ampliacion de los espacios de riesgos juridico-penalmente relevantes, flexibilizacién de las
reglas de imputacién y relativizacion de los principios politico-criminales de garantia, no serian sino
aspectos de esta tendencia general, a la que cabe referirse con el término de “expansion”™ (Silva Sanchez,
La expansion del Derecho Penal. Aspectos de la politica-criminal en las sociedades postindustriales, 4-5.
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riesgos juridico-penalmente relevantes, la flexibilizacion de las reglas de imputacion y
relajacion de los principios politico-criminales de garantias.3™
La doctrina penal que explica las causas del aparecimiento de esta expansion

sefiala que dependen de cada autor y de las distintas fuentes que la originan,®’

pero han
procurado seguir, en una gran mayoria, con la propuesta planteada por Silva Sanchez,
quien explica el fendmeno de la expansion del Derecho Penal basado en ocho razones
que permiten su crecimiento, asi como una flexibilizacion de las garantias procesales:
e El aparecimiento de nuevos riesgos derivados de las sociedades
postindustriales.
e La empatia de los ciudadanos por convertirse en sujeto pasivo del delito
pese a no ser parte del conflicto penal;
e Laineficacia de los sistemas de control extrapenal;
e Los gestores atipicos de la moral, es decir las actitudes de la izquierda
politica;
e Lacrisis del estado de bienestar;
e Laexistencia de nuevos riesgos y un temor a ellos;
e Laexistencia de sujetos pasivos
e El desprecio por las formas.

Las criticas al planteamiento del fendmeno de la expansion han sido muchas.
Mendoza Buergo,®”’ por ejemplo, se muestra en desacuerdo con la sectorizacion
propuesta de las dos velocidades del Derecho Penal (Primera velocidad: Derecho Penal
nuclear; Segunda velocidad: flexibilizacion de las reglas de imputacion y las garantias
penales y penas pecuniarias). Martinez-Bujan3'® critica las causas de la expansion, en
particular los gestores atipicos de la moral, para lo cual establece que gran parte de ellos
surgieron con posterioridad a formas previas de agresion diversas a las del Derecho

Penal clésico, y que responden a las actuales relaciones de mercado;®”® asi también

375 1bid., 18.

376 Terradillos Basoco, Globalizacion, administrativizacién y expansion del Derecho Penal
econdémico, 89.

377 Mendoza Buergo, “El Derecho Penal en la sociedad del riesgo”, 184.

378 Carlos Martinez-Bujan, “Algunas reflexiones sobre la moderna teoria del Big crunch en la
seleccion de bienes juridico-penales (especial referencia al ambito econdmico)”, en Mutaciones de
leviatan. Legitimacién de los nuevos modelos penales, coord. Guillermo Portilla Contreras (Madrid: Akal,
2005), 395-9.

379 1bid., 405.
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establece que la huida al discurso punitivista no es patrimonio exclusivo de la izquierda
sino de todos los sectores y actores politicos.>®

Carrasco Jiménez,®! por su parte, refiere que el concepto de “expansion” es

382 383

equiparable al de “inflacion” que fuera utilizado por la doctrina anterior®*“ y posterior

al aparecimiento del libro de Silva Sanchez,®*

y por ello no existe mayor aporte al
concepto de inflacion.3% Adicionalmente, se critica el fendmeno desde el punto de vista
de la existencia de problemas de tipo metodoldgico, como por ejemplo la ambigliedad
semantica del término expansion, cuestion que trae consecuencias a la hora de analizar
los fendmenos asociados a la descripcion gque el concepto involucra. Es decir, que el
problema metodol6gico puede traer como consecuencia el error de diagnostico de la
realidad que pretende ser explicada por el autor.

Con criticas y opositores, ninguna doctrina ha desvirtuado el aumento del
Derecho Penal, del trasuntar de un bien juridico lesionado a un bien juridico tutelado, de
la existencia de nuevos bienes juridicos, que en el campo de las investigaciones
gendmicas han sido reconocidos en gran numero, asi como tampoco se desconoce el
trasuntar de los delitos de lesion a los de peligro, concreto o abstracto, y la existencia de
bienes juridicos colectivos tutelados particularmente bajo la modalidad del peligro
abstracto, con el consecuente adelantamiento de las barreras de proteccion.

Es decir, no se desconoce que las posibilidades de intervencién del Derecho
Penal aparecen de forma mas extensa (como ocurre en la tipificacion de nuevos delitos,
la agravacion de las penas, flexibilizacion de las garantias del Derecho Penal procesal y
sustantivo, establecimiento de nuevos bienes juridico, regulacion de mayores conductas
riesgosas), como intensa (reformulacion de las garantias in malam partem; utilizacion

de la peligrosidad del autor para habilitar un Derecho Penal del acto).

380 |bid., 406.

%l Edison Carrasco Jiménez, “El concepto de expansiéon del Derecho Penal puesto en
cuestionamiento. Su relacién conflictiva con el concepto de inflacion” penal”, Estudios Penales y
Criminoldgicos, vol. XXXVII (2017): 49, http://www.usc.es/revistas/index.php/epc/article/view/3059.

382 Antonio Beristain Ipifia, Cuestiones penales y criminoldgicas (Madrid: Instituto Reus, 1979),
72; Carlos Martinez-Bujan Pérez, “La inflacién del Derecho Penal y del derecho administrativo”,
Estudios Penales y Criminoldgicos, n.° 6 (1981-1982): 201,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=2104245; José Maria Rodriguez Devesa, Alonso
Serrano Gémez, Derecho Penal espafiol. Parte general (Madrid: Dykinson, 1994), 248.

383 Sanchez Garcia, EI moderno Derecho Penal y la anticipacion de tutela penal, 274; Dulce
Maria Santana Vega, La proteccién penal de los bienes juridicos colectivos (Madrid: Dykinson, 2000),
159.

384 Carrasco Jiménez, “El concepto de expansion del Derecho Penal puesto en cuestionamiento”,
79.

385 |bid.
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Ahora bien, la expansion del Derecho Penal provocada por los avances en

Biotecnologia, se explica porque existen nuevos bienes juridicos que han surgido

gracias la investigacion y experimentacion genética y al mayor conocimiento que el ser

humano ha adquirido en estos campos, y que paulatinamente han sido reconocidos por

varios instrumentos internacionales en esta materia tal como se procedera a detallar a

continuacion:

1.

En la Recomendacién 934 (1982) sobre Ingenieria Genética (26 de enero de
1982), por ejemplo, se recomienda al Comité de Ministros del Consejo de
Europa que se establezca el reconocimiento expreso, en la Convencion Europea
de Derechos del Hombre, del derecho de las personas a un patrimonio genético
que no haya sufrido ninguna manipulacion, salvo cuando sea modificado por
razones terapéuticas.

En la Recomendacidn 1046 (1986), sobre el uso de embriones y fetos humanos
con fines de diagndstico, terapéuticos, cientificos, industriales y comerciales (24
de septiembre de 1986), se establece también la necesidad de que se reconozca
el derecho a una herencia genética que no haya sido interferida artificialmente,
salvo que sea justifique en una finalidad terapéutica.

En el Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y de la Medicina de 1996,
se prohibe toda forma de discriminacion de las personas por su patrimonio
genético; se establece ademas el derecho a un genoma humano no adulterado
salvo con fines preventivos, terapéuticos o diagndsticos, y a condicion de que no
tenga por objeto introducir ninguna y siempre que no impliquen una
modificacion en el genoma de la descendencia; y también se prohibe la seleccion
del sexo en las técnicas de procreacion médicamente asistida salvo cuando se
trate de evitar una enfermedad hereditaria grave ligada al sexo.

En estos instrumentos destacan como bienes juridicos, la indemnidad del

patrimonio genético humano, la proteccion de la identidad genética, la no modificacion

del genoma humano de las futuras generaciones, la prohibicién de seleccion de seres

humanos, la prohibicion de seleccion del sexo de las personas, etc.,%® los cuales se van

a convertir en las nuevas condiciones de vida que permiten la realizacion de la persona

en sociedad, por ello las conductas atentatorias a estos bienes juridicos ciertamente

386 Romeo Malanda, Intervenciones genéticas sobre el ser humano y Derecho Penal, 189.
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importantes, son desvalorizadas tanto por la comunidad cientifica como por la sociedad,

y son tipificadas como delitos en el Derecho Penal.%®’

Aparecen en consecuencia las primeras tipificaciones penales en la Ley Inglesa

de Fertilizacion Humana y Embriologia de 1990, en la que se considera como delito las

siguientes conductas:

La implantacion de embrion vivo no humano en una mujer, se sanciona
con pena de prision de hasta diez afios o con multa o con las dos penas
(articulo 3y articulo 41);

La implantacion de gametos vivos no humanos se sanciona con pena de
prisién de hasta diez afios 0 con multa o con las dos penas (articulo 3 y
articulo 41);

El almacenamiento de gametos se sanciona con prision de seis meses 0
multa (articulo 4 y articulo 41);

La inseminacién con semen de un tercero sin consentimiento de la mujer;
La utilizacién de 6vulos de otra mujer sin el consentimiento de la pareja;

La fertilizacibn de gametos humanos con gametos de animales, y
viceversa si no hay autorizacion de la autoridad,;

La entrega de informacion falsa para la realizacion de intervenciones
genéticas se sanciona con prision de dos afios o0 multa, o con las dos

penas (articulo 41);

En la Ley francesa n. © 94-653 del 29 julio de 1994 se dispone agregar varios

delitos al Cddigo Penal:

El realizar el estudio de las caracteristicas genéticas de una persona con
fines médicos sin obtener primero su consentimiento, es castigado por
afio de prision y una multa de 100 000 francos (articulo 226-25);

Evadir la entrega de la informacion de la investigacion médica o
cientifica recogida de una persona a través del estudio de las
caracteristicas genéticas se castiga con un afio de prision y 100 000

francos bien (articulo 226-26);

%7 1bid., 247.
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El tratar de identificar a una persona por su ADN con fines médicos sin
el consentimiento previo se castiga con un afio prision y una multa de
100 000 francos (articulo 226-27);

El tratar de identificar a una persona por su ADN para fines que no son
médicos ni cientificos o fuera de una investigacion, o de investigacion
llevada a cabo fuera de los procedimientos legales se castiga con un afio
de prision y una multa de 100 000 francos (articulo 226-28);

El hecho de revelar informacion relativa a la identificacion de una
persona a través de su ADN o proceder a la identificacion de una persona
a través de su ADN se castiga con un afio de prision y una multa de
100.000 francos (articulo 226-28);

Se amplia el marco de punibilidad a las personas juridicas las cuales
pueden incurrir en cualquiera de los delitos antes especificados (articulo
226-30);

La aplicacion de una practica eugeneésica destinada a la seleccién de las
personas sera castigada con veinte afios de prision (articulo 511-1);

La obtencion de tejido, células o productos del cuerpo mediante un pago,
cualquiera que sea la forma, se castiga con cinco afios de prision y
500 000 francos (articulo 511-4);

El tomar tejidos o células o recoger un producto en una persona viva
importante sin su consentimiento se castiga con cinco afios de prision y
500 000 francos (articulo 511-5);

El recolectar gametos de una persona viva sin su consentimiento por
escrito se castiga con cinco afios de prision y 500 000 francos (articulo
511-6);

En el Cédigo Penal espafiol publicado en mediante Ley Organica 10/1995, de 23

de noviembre de 1995, bajo la rubrica de delitos relativos a la manipulacion genética se

sanciona las siguientes conductas:

La manipulacion de genes humanos de manera que se altere el genotipo,
con finalidad distinta a la eliminacion o disminucién de taras o
enfermedades graves, que se sancionan con pena de prision de dos a seis
afios e inhabilitacion especial para empleo o cargo publico de siete a diez

afios (articulo 159);
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e La utilizacion de la Ingenieria Genética para producir armas biologicas o
exterminadoras de la especie humana se castiga con la pena de prision,
de tres a- siete afios e inhabilitacion especial para empleo o cargo
publico, profesion u oficio por tiempo de siete a diez afios (articulo 160);

e La fecundacion de 6vulos humanos con cualquier fin distinto a la
procreacion humana se sanciona con la pena de prision de uno a cinco
afios e inhabilitacion especial para empleo o cargo publico, profesion u
oficio de seis a diez afios (articulo 161);

e La creacion de seres humanos idénticos por clonacién u otros
procedimientos dirigidos a la seleccion de la raza se sanciona con pena
de prision de uno a cinco afios e inhabilitacién especial para empleo o
cargo publico, profesion u oficio de seis a diez afios (articulo 161);

e La reproduccion asistida en una mujer, sin su consentimiento, se
sanciona con la pena de prision de dos a seis afios e inhabilitacion
especial para empleo o cargo publico, profesion u oficio por tiempo de
uno a cuatro afos (articulo 162).

Las legislaciones anteriores son una muestra de una gran cantidad de delitos
tipificados como producto de las investigaciones y experimentaciones en el &rea
gendmica, y de una notable expansion del Derecho Penal en esta area en la que se
aprecian distintos tipos de bienes juridicos, se recurre a la técnicas de los delitos de
peligro, en ciertos casos se exige resultado material, y se establece una punibilidad que a
veces no se corresponde con una adecuada dosimetria en funcion de la lesion del bien
juridico.

A la par de lo anterior, aparece la necesidad de emplear una técnica de
legislacion adecuada®®® que sirva de ayuda para la correcta tipificacion de los delitos
relacionados con las intervenciones gendémicas para lo cual se requiere de un estudio
multidisciplinar amplio y complejo, basado en conocimientos empiricos y cientificos,
pero que ademas sea el resultado del debate ético subyacente, al objeto de fijar las
conductas que merecen ser objeto de reproche penal en el &mbito de la Genética y la
Biotecnologia.

388 Romeo Casabona, “Los llamados delitos relativos a la manipulacioén genética”: 319.
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8.  Biotecnologia y la funcion simbdlica del Derecho Penal

Una de las caracteristicas atribuidas a la legislacion penal que tipifica como
delitos varias conductas relacionadas con el genoma humano es aquella que se refiere a
la funcion eminentemente simbolica de la que se ha dotado,° para lo cual se sustenta
en argumentos como la imposibilidad técnica de la realizacion de varias conductas,
como ocurre con la clonacion humana, o el abusivo recurso al Derecho Penal para
resolver los problemas de la sociedad sin aplicar los controles extrapenales de los que
dispone el sistema juridico de cualquier nacion.

Ante estas criticas es importante establecer una definicion del Derecho Penal
simbdlico sobre la cual se proceda a abordar las cuestiones relativas a la tipificacion de
delitos originados en la intervencion biotecnoldgica del genoma humano, para lo cual
advertimos al lector, que al igual que otras instituciones del Derecho Penal, la gran
variedad de conceptos y la imposibilidad de definir exactamente los contornos de la
institucion son los problemas mas serios que se afrontan en esta tarea, no obstante
aquello se realiza una definicion lo mas ajustada al estado actual de la ciencia.

Una primera aproximacion al concepto tiene que ver con la funciéon de
proteccidn de bienes juridicos atribuida al Derecho Penal. Ahora bien, como se advirtié
antes, existe una enorme complejidad para establecer un concepto univoco y aceptado
generalmente de lo que es bien juridico protegido (bienes, relaciones, valores, intereses
la vigencia de la norma, etc.), lo que se ha profundizado con la existencia de los
denominados bienes juridicos colectivos, supraindividuales o universales en donde la
mision del Derecho Penal ya no se entiende desde el sentido de proteccion de bienes
juridicos, sino que se la ha reemplazado por la tutela de tales bienes, la cual se realiza
mediante la anticipacion de la barreras de proteccién del Derecho Penal.

El problema de la configuracién de los bienes juridicos colectivos es que sus
perfiles son inciertos y no disponen de la suficiente concrecion, lo que hace que sus
propiedades se difuminen y que se los confunda con los intereses del Estado,

permitiendo la criminalizacion, ya no de la efectiva lesion del bien juridico sino apenas

39 Diego Manuel Luzoén Pefia, “Funcién simbdlica del Derecho Penal y delitos relativos a la
manipulacion genética”, en Genética y Derecho Penal, ed. Carlos Maria Romeo Casabona (Bilbao:
Comares, 2001), 50; Romeo Malanda, Intervenciones genéticas sobre el ser humano y Derecho Penal,
182; Jaime Miguel Peris Riera, “Delitos relativos a la manipulacion genética”. En Enciclopedia de
bioderecho y bioética, accedido 9 de mayo de 2017, https://enciclopedia-bioderecho.com/voces/202;
Romeo Casabona, “Los llamados delitos relativos a la manipulacion genética™: 337.
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de la peligrosidad, concreta o abstracta, de la conducta, en la medida en que pueden
resultar perturbadores para funcionalidad del sistema.

En este contexto, la definicion de bien juridico que nacié como un mecanismo
de limitacion a los excesos punitivos perturbadores mediante la tipificacion de las
conductas que lesionen materialmente a un bien juridico protegido, se la utiliza para la
criminalizacion de los riesgos juridicamente desaprobados ocurridos antes de verificarse
la antijuricidad material de la conducta penalmente relevante.

Otro elemento importante®® en la definicion del Derecho Penal simbolico es la
gestién del riesgo, pues el riesgo se convierte en uno de los asuntos mas importantes
para la construccion del ius poenale moderno y contemporaneo debido a la existencia de
una sociedad del riesgo que requiere una mayor proteccion, en aras de alcanzar mucha
mas seguridad.

Riesgo y necesidad de seguridad son los conceptos que utilizan constantemente
los ciudadanos para requerir al Estado mayores niveles de seguridad y una mejor
gestion del riesgo, y esto solo se logra recurriendo constantemente al Derecho Penal
que, desde el populismo penal, ofrece respuesta a todos los problemas que afrontan las
sociedades y por ello todo conflicto se lo pretende solucionar desde el punitivismo, o
mejor dicho, desde el hiperpunitivismo, tipificando méas delitos, agravando las penas
existentes, eliminando las garantias clasicas procesales y materiales, agravando las
medidas cautelares, etc., lo que a su vez permite comprender que el Derecho Penal sea
el mecanismo de control social por excelencia, y que su caracteristica decimononica de
ultima ratio, sea sustituida por otra en la que se aplica de forma preferente a los otros
controles extrapenales de los que dispone el sistema juridico, lo que reafirma su caracter
de prima ratio.

La gestion del riesgo se logra mediante la tipificacion de delitos de peligro,
concreto y abstracto, con los cuales se tutela los bienes supraindividuales o colectivos, y

se adelanta ostensiblemente las barreras de proteccion hasta considerar como delito no

390 Carlos Maria Romeo Casabona, “Prevencion versus simbolismo en el Derecho Penal de las
Biotecnologias”, en Estudios juridico-penales sobre Genética y Biomedicina: Libro-homenaje al Prof.
Dr. D. Ferrando Mantovani, Ignacio Francisco Benitez Ortdzar, Lorenzo Morillas Cueva, Jaime Miguel
Peris Riera (Madrid: Dykinson, 2005), 131; José Luis Diez Ripollés, “El Derecho Penal simbdlico y los
efectos de la pena”, Boletin Mexicano de Derecho Comparado, n.° 103 (2002): 420,
http://www.redalyc.org/pdf/427/42710303.pdf; Airmin Kauffman, “Relativizacion de la proteccion
juridica de la vida”, en Avances de la Medicina y Derecho Penal, AA.VV. (Barcelona: Promociones y
Publicaciones Universitarias, 1998), 48.
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la efectiva lesion del bien juridico sino solamente la conducta previa que es
desvalorizada por ser mas o menos peligrosa, por esa razon la prueba del dafio del bien
juridico no es necesaria pues lo que materializa el delito de peligro es la conducta
peligrosa.

Con estas aclaraciones previas se puede definir al Derecho Penal simbdlico
como aquel que no protege de forma exclusiva los bienes juridicos, ni en el que se
aplican sus fines instrumentales, lo que vuelve ilegitima a la intervencion penal debido a
las finalidades que persigue.

Con base en lo anterior, conviene establecer, en primer lugar, que el Derecho
Penal cumple, desde una perspectiva empirica, varias funciones entre las que destaca la
funcion ético social, la de satisfaccién de las necesidades de psicologia social; y, la
simbolica. Esta ultima funcion, se da practicamente en todas las manifestaciones de la
legislacion penal, pero el problema radica en el caracter absoluto que adquieren las
disposiciones que no son capaces de cumplir directamente con la finalidad de proteccién
de bienes juridicos, pues se limitan a desplegar el efecto simbdlico que, por ello, resulta
elevado a la categoria de funcion exclusiva.®*!

Esto significa que la norma penal, en verdad, no protege bienes juridicos sino
que se limita a producir, en la opinién puablica, una impresion tranquilizadora que
capitalizaria determinados afanes politicos (populismo penal), de ahi que sea una
legislacién que merece rechazo pues, a corto plazo, cumple funciones educativas,
promocionales o de integracién; y, a largo plazo, redunda incluso en la pérdida de
fiabilidad del ordenamiento en su conjunto, bloqueando las funciones instrumentales del
mismao.

Segun este criterio que es muy valioso, los delitos de manipulacion genética en
el Ecuador se caracterizarian por ser delitos que contienen una funcion simbdlica,
exclusivamente, y que no servirian sino como refuerzo moral, ya que se tipifican
conductas (la alteracion del genotipo, la terapia génica en linea germinal y la clonacion)
que puestas en el contexto del estado de la ciencia y de la técnica de nuestro pais, serian
practicamente irrealizables, en los actuales momentos por un pobre desarrollo de la

libertad de investigacion cientifica en estos campos.

391 Jeslls Maria Silva Sanchez, Aproximacion al Derecho Penal contemporaneo (Barcelona:
Bosch, 1992), 305; Corcoy Bidasolo, “Delitos de peligro y proteccion de bienes juridico-penales
supraindividuales”, 189.
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En efecto, en Ecuador, entre 1996 y 2013, la produccion de articulos cientificos
eran inferior a los 1000 por afio; y, para el afio 2017 estaba vergonzosamente ubicada en
el puesto 90 del ranking de produccion cientifica mundial, por debajo de Brasil (15),
México (29), Argentina (37), Chile (45), Colombia (50), Venezuela (62), Cuba (63), y
Pert (74).3%? Especificamente en el area de genomica, recién en 19973% se realiza la
primera prueba de paternidad utilizando el ADN; las primeras pruebas de diagnostico
con técnicas moleculares se realizan para finales del afio 2000;*%* existen pocos
especialistas en el area de Genetica Clinica y de laboratorio; existe ademas un bajo
numero de laboratorios en genética;>® vy, la produccion cientifica en esta area es muy
baja,®*® generando que Ecuador se encuentre en el Gltimo lugar en cuanto se refiere a las
instituciones de investigacion cientifica dedicadas a la investigacion médica.®®’

La produccion cientifica ecuatoriana sobre cuestiones genéticas apenas
representa el 0,03 % de los datos generados a nivel mundial y el 0,80 % de la
produccion latinoamericana.®® Desde 1947 hasta 2016, la produccion cientifica fue
extremadamente escasa y no serd hasta el afio de 1998 en que se preste atencion a la
implementacién de las técnicas moleculares en el campo de la Genética Humana,
animal y vegetal, lo que permitié que se conocieran en profundidad el estado de las
técnicas de Genética y de la Biologia Molecular en la investigacion basica y aplicada.

A pesar de haberse creado la Sociedad Ecuatoriana de Genética Humana
(SEGH) el 4 de octubre de 1989, en Ecuador faltan centros de genética y no hay

suficientes especialistas en esta rama. Pese a que la OMS recomienda un genetista por

392 Scimago Institutions Ranking, “SIR Ranking of Ecuador”, Scimago Institutions Ranking,
accedido 15 mayo de 2017, https://www.scimagojr.com/countrysearch.php?country=ec.

3% Fabricio Gonzélez-Andrade, Dora Sanchez y Begofia Martinez Jarreta, “Analisis de 2.758
casos de paternidad resueltos con polimorfismos STR-PCR en Ecuador”, Revista Aragonesa de Medicina
Legal, n.° 7 (2005): 210, https://ifc.dpz.es/recursos/publicaciones/23/64/_ebook.pdf.

3% Fabricio Gonzalez-Andrade, Ramiro Ldpez-Pulles, “Congenital malformations in Ecuadorian
children: urgent need to create a National Registry of Birth Defects”, The Application of Clinical
Genetics, n.° 3 (2010): 34, https://doi.org/10.2147/TACG.S8794.

3% Fabricio Gonzalez-Andrade, Gabriela Aguinaga Romero, Francisco Vallejo, “Implementacion
de la Politica Nacional de Genética en Salud Humana: eje de un nuevo paradigma en Ecuador”, Memorias
Convencion Internacional de Salud Publica n. 1 (2012): 3,
https://www.researchgate.net/publication/272298490_implementacion_de_la_politica_nacional_de_genet
ica_en_salud_humana_eje_de_un_nuevo_paradigma_en_ecuador.

3% Jvan Sisa, Mauricio Espinel, Marco Fornasini y Gonzalo Mantilla, “La produccién cientifica
en ciencias de la salud en Ecuador”, Revista Panamericana de Salud Publica, n.° 4 (2011): 388,
https://www.scielosp.org/article/ssm/content/raw/?resource_ssm_path=/media/assets/rpsp/v30n4/v30n4al
3.pdf.

397 Ramiro Lépez, La Investigacion médica en la Medicina contemporanea (Quito: Consejo
Nacional de Salud, 2011), 9.

3% Paola E. Leone y César Paz-y-Mifio, Genética en el Ecuador: 30 afios (Quito: Edicion de la
Sociedad Ecuatoriana de Genética Humana e Instituto de Investigaciones Biomédicas-Universidad de las
Américas, 2016), 89.
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https://ifc.dpz.es/recursos/publicaciones/23/64/_ebook.pdf
https://www.scielosp.org/article/ssm/content/raw/?resource_ssm_path=/media/assets/rpsp/v30n4/v30n4a13.pdf
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cada 100 000 habitantes, lo que implica que en Ecuador deberian existir al menos 130
genetistas, solo se dispone de 15, pero ademas tampoco existe el personal necesario para
pruebas especiales de laboratorio y las politicas publicas sobre genética medica y
humana permanecen solo como proyectos y ofrecimientos.

Por otra parte, los servicios de genética clinica y de laboratorio se han
desarrollado de manera fragmentada, heterogénea y provisional, no se ha planificado ni
se ha dispuesto de directrices sobre la manera en que deben desarrollarse los servicios y
unidades para garantizar una provision integral, integrada y geograficamente equitativa.

Desde esta perspectiva el articulo 214 del COIP deberia ser considerado, como
una norma de caracter reaccionaria en la que se pone de manifiesto no un verdadero
afan de proteccion de bienes juridicos, sino apenas la imagen de que existe un legislador
que estd presto resolver los problemas actuales generados por las intervenciones
biotecnologicas en el genoma humano, y, esta finalidad, que seria la que se pretende
conseguir con la tipificacion del delito de manipulacion genética es la que
deslegitimaria la intervencion penal y configuraria el Derecho Penal simbdlico.

Ademas de esta situacion, tampoco se ha producido un solo proceso judicial en
el que se haya aplicado cualquiera de los supuestos previstos en el articulo 214 del
COIP, hecho este que es una caracteristica en las legislaciones en donde se tipificé la
manipulacion genética, como por ejemplo, en Espafia (articulo 159 del Cédigo penal,
Per( (articulo 324 del Cddigo penal), en Colombia (articulo 132 del Codigo penal), en
Bolivia (articulo 277 del Cddigo penal), en Venezuela (articulo 40 de la Ley Organica
Contra la Delincuencia Organizada y Financiamiento al Terrorismo),en donde tampoco
se ha presentado un solo caso de procesamiento penal sobre el tema en cuestion, lo que
confirmaria la caracterizacion de la norma ecuatoriana como un Derecho Penal
simbdlico, en este contexto, en sentido negativo.

Sin embargo de lo anterior, y construyendo una argumentacion contraria que
parece méas adecuada a la realidad ecuatoriana, es importante destacar que las hipotesis
descritas en el articulo 214 en referencia, no contienen una funcion exclusivamente
simbolica, pues en ellas se consigna, en primer lugar, la proteccion de nuevos bienes

juridicos sumamente importantes y dignos de proteccién por la via de la intervencion
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penal, y respecto de los cuales existe una referencia y un sustrato constitucional
concreto.>*

El derecho a la no discriminacién; la proteccion de la vida humana en sus fases
primigenias; la integridad personal genética; la libertad de decision; la intimidad; la
inalterabilidad e intangibilidad del patrimonio genético no patoldgico del ser humano
para garantizar la integridad y diversidad de la especie humana; la identidad e
irrepetibilidad caracteristica de todo ser humano como garantia de la individualidad y la
condicion de ser uno mismo distinto de los demas; la dotacidn genética doble de la linea
genética femenina y masculina; y, la supervivencia de la especie humana, constituyen
en su mayoria bienes juridicos nuevos, que han sido reconocidos y elevados a la
categoria de derechos fundamentales por ser parte de las condiciones indispensables que
garantizan la realizacion de los individuos asi como la supervivencia del sistema social.
También han sido reconocidos en normas juridicas de alta jerarquia como son las de la
Constitucion.

En menor parte, como en el caso del derecho a la dignidad o la libertad de
decision, los descubrimientos biotecnoldgicos en materia de genoma humano permiten
descubrir nuevas dimensiones de estos derechos humanos clasicos, que antes no se las
podia llegar a conocer debido a las serias limitaciones cientificas y tecnoldgicas
existentes, pero que hoy son ampliamente conocidas y estudiadas lo que supuso una
mayor proteccion juridica.

Desde otra perspectiva, si bien es cierto que la tipificacion de la manipulacion
genética en Ecuador puede explicarse desde el punto de vista politico, por la crisis
social existente debido al incremento de la delincuencia, debe tomarse en cuenta que la
reaccion legislativa procuro regular los efectos negativos de los avances cientificos que
suceden de forma muy apresurada, por ello se prefiri6 que la norma penal despliegue
toda su fuerza preventiva en aras de salvaguardar bienes juridicos tan importantes como
los que se han descrito en lineas anteriores.

Con ello no se pretende en forma alguna justificar la deficiente técnica
legislativa empleada por el legislador para regular las conductas penales descritas en el
articulo 214 del COIP, sino que se considera mas importante el hecho de que exista una

respuesta legislativa ante los serios problemas que genera el avance cientifico y

3% Claus Roxin, “;Es la proteccion de bienes juridicos una finalidad del Derecho Penal?” en La
teoria del bien juridico ¢Fundamento de legitimacién del Derecho Penal o juego de abalorios
dogmatico?, ed. Roland Hefendehl (Madrid: Marcial Pons, 2007), 451.
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tecnoldgico en el area del genoma humano y que con mucha anterioridad han sido
regulados en otras legislaciones.

Otro argumento, también importante, de la tipificacion del delito de
manipulacion genética es que ella permite la apertura de las discusiones y de los
debates, a todos los niveles, sobre los serios problemas generados por la ciencia y la
técnica en cuanto a la intervencién biotecnoldgica del genoma humano. Las técnicas
empleadas por los cientificos, los beneficios que se derivan de la investigacion bésica y
de la investigacion aplicada en esta area, los impactos producidos por la obtencion de
los nuevos conocimientos y de su aplicacion practica, los beneficios econémicos que
genera el desarrollo biotecnoldgico, la reformulacion de los clésicos derechos humanos
asi como de muchos conceptos juridicos (paternidad, maternidad, identidad genética,
etc.), constituyen apenas un minusculo contenido de los temas que pueden discutirse,
siendo el principal, de todos ello, obviamente la proteccion de los derechos humanos y
la limitacion del poder punitivo del Estado. Esas discusiones y debates permiten la
construccion de una verdadera conciencia social en estos temas, y permiten ademas que
los ciudadanos tomen mejor conciencia de sus responsabilidades en estos temas.

Se trata, en definitiva, no de una exclusiva funcién simbolica la que se contiene
en las normas que regulan los delitos de manipulacion genética en Ecuador, sino apenas

de una mera funcion simbolica, de la cual estan provistas todas las normas penales.



188



189

Capitulo tercero

Los controles extrapenales y los delitos de manipulacidn genética,
terapia genica en la linea germinal y clonacion

en la legislacion penal ecuatoriana

Introduccion

Una vez que se ha detallado la forma en que las investigaciones y
experimentaciones en el genoma humano han permitido identificar nuevos derechos
humanos los mismos que constituyen las condiciones basicas y elementales gracias a los
cuales puede realizarse una convivencia pacifica y, por la tanto son bienes juridicos con
relevancia penal, corresponde ahora analizar la forma en que el ordenamiento juridico
ecuatoriano ha dispensado la tutela de dichos bienes juridicos mediante: a) el
establecimiento de un sistema de controles extrapenales tendiente a regular la
manipulacion genética, la terapia génica en la linea germinal y la clonacion de seres
humanos; vy, b) la tipificacion de dichas conductas como delitos.

Los controles extrapenales, en principio, sirven para gestionar los conflictos
sociales mediante la regulacion juridica de distintas areas del Derecho entre las que se
incluye al Derecho Administrativo Sancionador, y solo cuando estos fallan se
implementa una intervencion mas fuerte por via del Derecho Penal, el cual solo puede
implementarse cuando el resto de los controles juridicos resultan ineficaces,
reafirmando la concepcion de que el ius puniendi es un sistema de control social que
solo puede operar como de ultima ratio.

Pese a esta prevision, en el sistema juridico ecuatoriano funcionan los controles
extrapenales y la conminacion penal, a la par, dando a entender tanto la enorme
importancia de los bienes protegidos y la necesidad de reforzar su tutela, como la falta
de sistematicidad de las respuestas normativas intentadas por el legislador para

restringir las conductas que afectan los flamantes bienes juridicos.
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Luego del anélisis de los controles extrapenales se aborda, a profundidad, la
génesis legislativa del articulo 214 del COIP, en el que se tipifica la manipulacion
genética como delito, y se estudia cada una de las conductas descritas partiendo de una
base cientifica minima y necesaria sobre la manipulacion genética, la terapia génica en
la linea germinal y la clonacion de seres humanos. En ese estudio se aclara las frases
empleadas por el legislador, los términos cientificos, el contenido de los bienes juridicos
afectados, los sujetos de la infraccion, el tipo subjetivo y los concursos existentes, con

lo cual se limita el poder punitivo del Estado.

1. Control extrapenal previo a la tipificacion de la manipulacion genética, la

terapia génica en la linea germinal y la clonacion en la legislacion ecuatoriana

El control extrapenal es entendido como el conjunto de instrumentos de los que
se sirve el poder para mantener el orden impuesto, el cual se manifiesta en instituciones
econdmicas, religiosas, familiares, educativas, pero especialmente en las normas
juridicas devenidas de ciertas areas del Derecho, a excepcion del Derecho Penal, como
son el Derecho Civil, el Mercantil, el Laboral o el Administrativo (inclusive el
Administrativo Sancionador),*® para lograr una educacion y construccion de las
representaciones sociales, tanto de individuos como colectivos, que generan un
conocimiento y reproduccion de las conductas socialmente aceptadas, por lo que
funcionan como estructuras de transmision ideolégica y de reproduccién social del
comportamiento, y garantizan la estabilidad y cumplimiento de expectativas y
estereotipos conductuales correspondientes con un avance cultural. Se supone, al menos
tedricamente, que estos mecanismos sean méas efectivos en la prevencion de las
desviaciones que la aplicacion de los controles formales de reaccion ante el ilicito.*%

Por esa razén y de forma previa al analisis del delito de manipulacion genética,
terapia génica en la linea germinal y clonacion previstos en el ordenamiento juridico
penal ecuatoriano, se procedera a analizar cada uno de estos mecanismos previstos por
la legislacion ecuatoriana a fin de constatar su materializacion en el control adecuado de
las desviaciones, o si por el contrario era necesario la configuracion legislativa de tipos

penales para reprimir las conductas penales antes detalladas.

400 Tgnacio Carrillo Prieto, “El control social formal”, Revista de la Facultad de Derecho de
México, n.° 31 (1996): 209-210, https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=2257793.

401 Marco Antonio Vélez Gonzéalez, “Formas de reaccion social a la criminalidad de caracter
punitivo”, en Criminologia y Victimologia, coord. Celvin Galindo Lopez (Guatemala: Universidad San
Carlos de Guatemala, 2014), 396; Abdeslam Jests Aoulad Ben Salem Lucena, Reformas en el delito de
cohecho tras las modificaciones penales de 2015. El regalo, adecuacién social y limites de la ley de
transparencia (Madrid: Dykinson, 2018), 19.
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1.1. EI Cddigo de Etica Médica de 1992402

Este cuerpo normativo fue creado con la finalidad de que los profesionales del
area de la salud contaran con un instrumento ético-juridico que regule las obligaciones
morales a las que se debian sujetarse en el desarrollo diario de sus actividades relativas
a la proteccion, fomento, reparacion y rehabilitacion de la salud individual y colectiva.

En su contenido, el Codigo de Etica Médica, cuando regula los aspectos
referidos al ambito de la Genética Humana, establece una aplicaciéon de la eugenesia
negativa o preventiva, pues se prevé como mecanismo de eliminacion de las patologias
genéticas la esterilizacion de los individuos portadores de estas patologias. En ese
sentido, el médico esta autorizado a realizar la esterilizacion definitiva, ya sea masculina
o femenina, con la respectiva autorizacién escrita por parte del conyuge que va a ser
esterilizado, o su representante, cuando este constate la presencia de alguna alteracién
genética en uno de los miembros de la pareja que pueda producir enfermedades graves o
irreversibles en la prole.

Asimismo, se regula la técnica de reproduccion asistida referida a la
inseminacién artificial homdloga la cual solo puede ser realizada por médicos
especialistas, previo consentimiento informado y mutuo de los conyuges, y unicamente
en los casos de esterilidad femenina o impotencia del var6n que hayan sido
comprobadas cientificamente. Por otra parte, se establece que la Ingenieria Genética y el
consejo genético son de exclusiva competencia del médico especialista, los cuales se
pueden aplicar luego de una exhaustiva investigacion que la justifique.

En cuanto a la investigacion cientifica sobre seres humanos el médico tiene la
obligacion de desarrollar nuevas técnicas y métodos para la proteccion, recuperacion y
rehabilitacion de los pacientes.

La investigacion y experimentacion en humanos solo puede ser realizada por
médicos capacitados, respetando los principios éticos y cientificos establecidos,
requiriendose obligatoriamente el consentimiento informado escrito de la persona sujeta
a dicha investigacion o experimentacion; y, en cuanto al desarrollo de nuevos
medicamentos o tratamientos y la experimentacion en humanos estos pueden ser
realizados por médicos altamente calificados, en instituciones legalmente autorizadas,

pero para ello se requiere el consentimiento informado, emitido por escrito, del sujeto.

402 Ecuador, Acuerdo Ministerial 14660, Registro Oficial 5, 17 de agosto de 1992,
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1.2. Constitucién Politica del Ecuador de 19984%

En la Constituciéon de 1998 se consignaron varias normas juridicas referidas al
genoma humano y a la investigacion gendmica, asi tenemos por ejemplo las siguientes:

e EIl derecho a la integridad genética que impide la aplicacion y utilizacion

indebida de material genético humano.

e El derecho a la identidad genética.

e El derecho a la integridad del patrimonio genético del pais.

e Establece una politica nacional de salud con sujecion a principios bioéticos.

Esta Constitucion es la primera en reconocer como derechos fundamentales los
derechos a la integridad genética, a la identidad genética y a la indemnidad del genotipo
humano. Con la configuracion de estos nuevos derechos se enfatiza que el Estado tiene
una naturaleza protectora de la persona, dejando de ser un mero instrumento de
reparticion del poder, y crea ademas las condiciones necesarias para la existencia de una
sociedad que reclama el reconocimiento de los nuevos derechos derivados de las
investigaciones gendémicas y de la aplicacion de la Biotecnologia, y su consecuencia
inexorable que consiste en mas ambitos de libertad, pues estos nuevos bienes juridicos
gozan de legitimidad critica y racional, ya que devienen de un proceso de defensa de la
dignidad humana, y cuentan con un amplio respaldo democratico.*%*

Pero adicionalmente a ello, al ser reconocidos por la Constitucion esos derechos
gozan de una garantia de efectividad que se traduce en la obligacion del legislador de
establecer una legislacion de ejecucion, es decir una obligacion de introducir las
garantias primarias y secundarias correlativas a los derechos fundamentales reconocidos
constitucionalmente.*%

Por otro lado, ya desde el punto de vista penal, el reconocimiento expreso de los
derechos a la integridad genética, a la identidad genética y a la indemnidad del genotipo
humano, como derechos fundamentales, comporta una configuracion de dichos
derechos en bienes juridicos penales a los que el Derecho Penal debe dispensar una

proteccién maxima, sancionando las conductas que los ponen en grave peligro o que los

403 Ecuador, Constitucion Politica de la Republica del Ecuador, Registro Oficial 1, 11 de agosto
de 1998.

404 Vicente Bellver Capella, “Bioética y Constitucion”, Cuadernos de Bioética, n.° 3 (1998): 521,
http://aebioetica.org/revistas/1998/3/35/516.pdf.

4% Luigi Ferrajoli, “Las garantias constitucionales de los derechos fundamentales”, Doxa, n.° 29
(2006): 28, http://www.biblioteca.org.ar/libros/141145.pdf.
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afecten también gravemente.**® Se trata de bienes juridicos novedosos que pretenden
contener los ataques derivados de los avances del conocimiento cientifico y de la
tecnologia en précticas que comprometen valores fundamentales y ambitos de libertad.
Desde el punto de vista de la Bioética, obligatoriamente los avances cientifico-
tecnologicos en materia de salud se deben realizar con aplicacion de los principios
bioéticos. Esto denota, en primer lugar, que existen problemas en la aplicacion de la
ciencia y la técnica en el &mbito de las ciencias de la vida y la Biomedicina, como
cuando se aplican las técnicas de manipulacion genética o clonacion, que han dado
como efecto la reformulacion de conceptos como la vida, la muerte, la filiacion,
paternidad, maternidad, identidad, etc., por mencionar algunos; y, en segundo, la
necesidad de una comprension actual y adecuada de lo que debe entenderse por licito o
ilicito, permitido o no permitido, en la investigacion cientifica y en aplicacion de los

avances generados por tales investigaciones.
1.3. Ley de Gestion Ambiental de 19994

La Ley de Gestion Ambiental establece los principios y directrices de politica
ambiental; determina las obligaciones, responsabilidades, niveles de participacion de los
sectores publico y privado en la gestion ambiental y sefiala los limites permisibles,
controles y sanciones en esta materia.

En la parte que interesa a esta investigacion, esta ley regula lo atinente a los
organismos modificados genéticamente (virus, bacterias, hongos, plantas, animales)
OMGs que se han obtenido por una aplicacion practica de la Biotecnologia, la cual
permite realizar un intercambio de genes del ADN que provoca una modificacion del
caudal genético*® y, en este sentido, se preocupa de los riesgos potenciales que plantean
esta clase de organismos en la salud humana, los que se asocian a la posibilidad de
transferir genes de resistencia a antibidticos contenidos en los OMGs a otros

organismos potencialmente patogenos, o la transferencia de toxinas de un ser vivo a

4% Mufioz Conde, “Proteccion de los derechos fundamentales en el Codigo penal”, 7; Francisco
Muiioz Conde, “El nuevo Derecho Penal autoritario. Consideraciones sobre el llamado Derecho Penal
Enemigo”, en Mutaciones de Leviatan: legitimacion de los nuevos modelos penales, coord. Guillermo
Portilla Contreras (Madrid: Akal, 2005), 167.

407 Ecuador, Ley de Gestion Ambiental, Registro Oficial 245, 30 de julio de 1999.

408 Organizacion de los Estados Americanos-Organismo Internacional de Epizootias. Guias para
la liberacién en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente (San José de Costa Rica:
Agencia Canadiense de Desarrollo Internacional, 1991), 12.
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otro, la creacion de toxinas nuevas, o la transferencia de compuestos alergénicos de una
especie a otra, lo que podria dar lugar a reacciones alérgicas imprevistas. % 410

La ley otorga competencia normativa al Ministerio de Ambiente para regular
aspectos tales como bioseguridad, propagacion, experimentacion, uso, comercializacién
e importacion de estos organismos,*'! y crea una jurisdiccion ambiental encargada de
conocer las infracciones administrativas a esta ley. Ademas se otorga accion popular,
por via de reclamo administrativo o accion contenciosa administrativa, para las personas
naturales, juridicas o grupos humanos, afectados directamente por la accion u omision
dafosa en esta materia, a quienes se les faculta a interponer la accion o el reclamo ante
el juez competente (Presidente de la Corte Provincial del lugar en que se produzca la
afectacion ambiental), acciones por dafios y perjuicios y por el deterioro causado a la
salud o al medio ambiente incluyendo la biodiversidad con sus elementos constitutivos;
y, se concede, también, el derecho a que cualquier persona pueda ser oida en los
procesos penales, civiles o administrativos, que se inicien por infracciones de caracter
ambiental, aunque no hayan sido vulnerados sus propios derechos.

En resumen, la ley en cuestion plantea el establecimiento de un sistema de
bioseguridad que tome en cuenta un analisis de los riesgos y peligros que implica la
introduccién de OMGs, para de esta forma cumplir con el compromiso adquirido por el
Ecuador al haber ratificado el Convenio de Diversidad Biol6gica, en 1992; pero ademas
establece un mecanismo de defensa de los bienes juridicos colectivos (salud humana y
medio ambiente), mediante accion popular, por via de reclamo administrativo, accion de
dafios o perjuicios y accion contenciosa administrativa asi como el derecho a ser oido en
cualquier procedimiento tendiente a establecer las responsabilidades por afectacién de

bienes juridicos colectivos.

409 Carmen Coronado, Maria Jesis Movilla Fernandez, Manuel Romero, Nuria Varela Feal,
Emma Rodriguez Maseda, “Alimentos transgénicos y bioseguridad para la salud humana”, en Cadernos
de Atencion Primera, n.° 3 (2002): 165, https://dialnet.unirioja.es/ejemplar/161723.

410 Ramdn Herrera de la Heras, “La necesidad de la intervencidn juridica en la Biotecnologia: el
principio de precaucion”, en Aspectos legales de la agricultura transgénica, edit. Ramoén Herrera Campos
y Maria José Cazorla Gonzalez (Almeria: Servicio de Publicaciones de la Universidad de Almeria, 2004),
217.

).

411 Ecuador, Ley de Gestion Ambiental, Registro Oficial 245, 30 de julio de 1999, articulo 9, lit.


https://dialnet.unirioja.es/ejemplar/161723

195

1.4. Ley Orgéanica de Defensa del Consumidor de 200042

El objeto de esta ley es normar las relaciones entre proveedores y consumidores,
promoviendo el conocimiento y protegiendo los derechos de los consumidores y
procurando la equidad y la seguridad juridica en dichas relaciones.

En el tema de genética la Unica referencia que existe en este cuerpo juridico es la
que establece que los productos de consumo humano o pecuario a comercializarse
obtenidos o mejorados mediante trasplante de genes o, en general, mediante
manipulacion genética, deben contar con el etiquetado respectivo que resalte este hecho
de la composicion del alimento, asi como la existencia de un rotulado minimo para
aquellos alimentos de consumo humano cuando se trate de alimento artificial, irradiado
0 genéticamente modificado.

Esta regulacién constituye una proteccion para los consumidores de los
alimentos transgénicos, los cuales pueden generar ciertos riesgos para la salud.*'® La
gestion administrativa de esos riesgos, exige la existencia de un sistema de control
continuado y suficiente de las alteraciones genéticas de los seres vivos empleados en los
productos de consumo humano, que se vuelve necesaria en virtud de las posibles
afecciones al medio ambiente, asi como a la salud humana.

Para ello la legislaciéon ecuatoriana al exigir el etiquetado, obliga a que los
productores apliquen el principio de trazabilidad, gracias al cual se hace manifiesta la
capacidad de seguir el rastro de los OMGs, y los productos elaborados a partir de los
mismos, a lo largo de las cadenas de produccién y distribucién en todas las fases de
comercializacion.*4

El desarrollo de las directrices de trazabilidad esta contenido en la Resolucién
No. 003-2012-CIMC del Comité Interministerial de la Calidad ecuatoriano, asi como en
la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1334-1:2011 (Rotulado de productos
alimenticios para consumo humano). Esta ultima norma, define a los alimentos
genéticamente modificados o transgenicos como aquellos alimentos fabricados a partir

de organismos genéticamente modificados, o dicho de otra forma, aquellos alimentos en

412 Ecuador, Ley Organica de Defensa del Consumidor, Registro Oficial 116, Suplemento, 10 de
julio de 2000.

413 José Antonio Cobacho Gémez, “Acerca de la proteccion de los consumidores de alimentos
transgénicos”, en Aspectos legales de la agricultura transgénica, edit. Ramon Herrera Campos y Maria
José Cazorla Gonzélez (Almeria, ES: Servicio de Publicaciones de la Universidad de Almeria, 2004), 57.

414 Maria Belén Sainz-Cantero Caparrés, “El principio de precaucion y analisis econdémico de la
normativa europea sobre organismos genéticamente modificados”, en Aspectos legales de la agricultura
transgénica, editores Ramén Herrera Campos y Maria José Cazorla Gonzalez (Almeria: Servicio de
Publicaciones de la Universidad de Almeria, 2004), 45.



196

cuyas materias primas se han utilizado técnicas de Ingenieria Genética; y, respecto de
los cuales para que proceda su comercializacion se exige colocar en el etiquetado la
frase “ALIMENTO MODIFICADO GENETICAMENTE”, siempre y cuando se supere
el 0.9% de contenido transgénico en su composicion; y, en los casos en que el alimento
modificado genéticamente o transgénico utilice como ingrediente en otro alimento, debe
declararse esta circunstancia en la lista de ingredientes, en el cual debera ir el porcentaje
del ingrediente transgénico.

El etiquetado de los OMGs estd destinado a garantizar el derecho de los
consumidores de disponer de informacion correcta de un producto, y permitir de esta
forma una libre eleccion de los productos que consume. El etiquetado ademas permite la
entrega de la informacion al consumidor por parte del productor, distribuidor o
importador de alimentos, lo que en resumidas cuentas constituye un elemento
preventivo béasico sobre la evitacion de los riesgos que se derivan del consumo
alimentario de OMGs, por lo que una vez provista dicha informacion el consumidor
pasa a convertirse en responsable de los dafios que pudiera ocasionarle tales productos
ya que esta en su manos el poder de adquirir dichos alimentos.**®

Esta ley ademas establece como sancién al incumplimiento de las disposiciones
en referencia con multa de cien a mil délares de los Estados Unidos de América, y si es
del caso, el comiso de los bienes, o la suspension del derecho a ejercer actividades en el
campo de la prestacion del servicio o publicidad, sin perjuicio de las demas sanciones a
las que hubiere lugar. La reincidencia se sanciona pecuniariamente con una multa del
doble de lo antes previsto, y ademas de la clausura temporal o definitiva del
establecimiento.

Desde otra perspectiva, la Ley encarga a la Defensoria del Pueblo la
competencia para conocer y pronunciarse motivadamente sobre los reclamos y las
quejas que se presenten a partir de dicha ley, sin perjuicio de que el consumidor pueda
acudir a la instancia judicial o administrativa que corresponda. En virtud de tal
competencia, el ente emite un informe en el cual se solicita al Juzgado de
Contravenciones la iniciacion del respectivo proceso investigativo del que se podra
desprender la imposicion de las sanciones, asi como la exigencia de que se dé

cumplimiento a la obligacién pendiente.

45 Alicia de Ledon Arce, “Nuevos alimentos y OGM: derechos y obligaciones de los
consumidores”, en Estudios juridicos en homenaje al profesor Luis Diez- Picazo, coord. Antonio
Cabanillas Sanchez (Madrid: Civitas, 2002), 2184.



197

1.5. Cddigo de la nifiez y adolescencia de 200341¢

Este Codigo regula la proteccion integral que el Estado, la sociedad y la familia
deben garantizar a todos los nifios, nifias y adolescentes que viven en Ecuador, con el
fin de lograr su desarrollo integral y el disfrute pleno de sus derechos, en un marco de
libertad, dignidad y equidad. Para este efecto, regula el goce y ejercicio de los derechos,
deberes y responsabilidades de los nifios, nifias y adolescentes y los medios para
hacerlos efectivos, garantizarlos y protegerlos, conforme al principio del interés superior
de la nifiez y adolescencia y a la doctrina de proteccion integral.

En su Titulo Il (derechos, garantias y deberes), Capitulo 1l (derechos de
supervivencia) se establece que los nifios, nifias y adolescentes tienen derecho a la vida
desde su concepcion, y, por tanto, se prohiben los experimentos y manipulaciones
médicas y genéticas desde la fecundacion del 6vulo hasta el nacimiento de los nifios,
nifias; y la utilizacion de cualquier técnica o practica que ponga en peligro su vida o
afecte su integridad.

Esta prevision normativa del Cddigo de la nifiez y adolescencia trae una
problematica que se contiene en la utilizacion de los términos “nifios y nifias” para
referirse al producto de la concepcion o fecundacidn, es decir se equipara el concepto de
“persona” para referirse al cigoto, producto de la fusion de los pronucleos del ovulo y el
espermatozoide. Sobre esta discusion, que se realizara en detalle mas adelante, las
posturas doctrinarias se han divido entre quienes consideran al cigoto como persona y
quienes no lo consideran como tal, atendiendo a criterios de autoconciencia,
sensibilidad, capacidad de sentir dolor, esencia humana, etc.

Desde otra perspectiva, la manipulacion y la realizacion de investigacion y
experimentacion, estan totalmente prohibidas, desde la fecundacion del 6vulo hasta el
nacimiento de nifios, lo que pareceria habilitar la investigacion y experimentacién en
fases previas a este momento, 0 sea a las celulas germinales independientemente
consideradas, no obstante lo anterior no hay que olvidar que la utilizacion de material
bioldgico humano para realizar investigacion y experimentacion estan permitidos, pero
sometidos a ciertos controles como la obtencion del consentimiento informado, la
existencia de una finalidad terapéutica, etc., asi como también a la imposibilidad de

modificar el genotipo humano de estos componentes.

416 Ecuador, Caodigo de la Nifiez y Adolescencia, Registro Oficial 737, 3 de enero de 2003.
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La violacion de los derechos previstos en el Codigo en cuestion es sancionada,
sin perjuicio de la reparacion que corresponda como consecuencia de la responsabilidad
civil. Para este efecto, se crea un doble sistema que comprende el procedimiento
administrativo de proteccion de derechos (Juntas Cantonales de Proteccion de Derechos,
Las Defensorias Comunitarias de la Nifiez y Adolescencia, la Policia Especializada de
Nifios, Nifias y Adolescentes) y el procedimiento judicial de proteccion (Jueces
Especializados en Nifiez y Adolescencia).

1.6. Ley Orgéanica de la Salud de 2006*!

La Ley Organica de la Salud tiene por finalidad regular las acciones que
permitan efectivizar el derecho universal a la salud consagrado constitucionalmente; se
rige por los principios de equidad, integralidad, solidaridad, universalidad,
irrenunciabilidad, indivisibilidad, participacion, pluralidad, calidad y eficiencia; con
enfoque de derechos, intercultural, de género, generacional y bioético.

En el Libro Quinto, el Titulo Unico denominado como “Investigacion cientifica
en salud, genética y sistema de informacion en salud”, se regula la investigacion
cientifica en salud, para cuyo efecto se dispone que el uso y desarrollo de la
Biotecnologia, se realice orientado a las prioridades y necesidades nacionales, con
sujecion a principios bioéticos.

En tratdindose de la Genética Humana, somete el ejercicio de actividades
relacionadas con la investigacion y desarrollo de esta, asi como a los profesionales que
trabajen en estas areas, al control de la autoridad sanitaria nacional. Prevé que las
pruebas de identificacion humana, filiacion y compatibilidad de antigenos pueden
realizarse con fines de salud genética. Ademas, se prohibe la discriminacién genética, al
igual que la intervencion genética sobre las células de linea germinal y células madre,
con fines de experimentacién y lucro, aunque habilita las intervenciones en el genoma
humano, en células de la linea germinal y células madre Unicamente por razones
predictivas, preventivas, diagnosticas o terapéuticas, bajo determinadas condiciones
como, por ejemplo, que exista asesoramiento genético especializado, procedimientos
cientificamente probados y seguros, previo consentimiento informado, expreso y escrito

de la persona, y que reporte un beneficio social y eugenésico. Prohibe ademas el

417 Ecuador, Ley Orgéanica de la Salud, Registro Oficial 423, Suplemento, 22 de diciembre de
2006.
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patentamiento de genes o derivados humanos celulares, asi como la clonacion de seres
humanos.

Esta ley ademés establece un catélogo de infracciones administrativas que se
cometen por violacion de las normas sefialadas, estableciéndose para ello que la
violacion del articulo 212, que prohibe la intervencion genética sobre células de la linea
germinal y células madre, con fines de experimentacion y lucro, se sanciona con multa 'y
clausura temporal o definitiva del establecimiento correspondiente; la violacion del
articulo 213, que prohibe el patentamiento de genes, y del articulo 214, que prohibe la
clonacion, se sancionan con suspension del ejercicio profesional, multa y clausura
definitiva del establecimiento, sin perjuicio de las sanciones civiles y penales que la
conducta generare.

La norma del articulo 212 se trata de una prohibicion general establecida para
dos casos: el primer caso se refiere a las intervenciones realizadas en las células
germinales humanas (6vulo y el espermatozoide), por tanto esta prohibicién refiere a la
aplicacion de terapia génica en la linea germinal, la cual se realiza mediante la
alteracion del genotipo humano original y permite que esas modificaciones sean
transmitidas a su descendencia,**® razon por la cual se ha prohibido
administrativamente; y en el segundo caso, se trata de las células madre o células
estaminales, que son las células que tiene la capacidad de dividirse ilimitadamente y de
dar lugar a diferentes tipos de células especializadas que son obtenidas de distintas
fuentes particularmente de la masa celular interna (MCI) de embriones, generando su
destruccidn, y por ende su rechazo y prohibicion por via del Derecho Administrativo
Sancionador.

No obstante, se autoriza la realizacion de estas conductas cuando existan razones
de carécter predictivo, preventivo, diagnostico o terapéutico, que justifique las
intervenciones meédicas en la linea germinal y en las células madre, permitiendo de esta
forma que las técnicas puedan ser empleadas cuando de ellas resulten beneficios tanto al
paciente como a la colectividad, con lo que se habra dado cumplimiento a los grandes
principios bioéticos establecidos en el Informe Belmont.

Para este efecto se exigen varios requisitos que deben ser satisfechos para la

aplicacion de la terapia genética en linea germinal y en células troncales:

418 Juan-Felipe Higuera Guimer4, “El genoma humano”, Revista Derecho y Salud, vol. 7 (1999):
46, https://docplayer.es/40393619-Juan-felipe-higuera-guimera-catedratico-de-derecho-penal-
universidad-de-zaragoza.html.
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Asesoramiento genético especializado, pues se trata de una rama del
conocimiento cuyos saberes son muy especializados y complejos.
Procedimientos cientificamente probados y seguros. En la practica estos
procedimientos no existen pues varias técnicas como la manipulacion
genética en la linea germinal, las técnicas de clonacién por transferencia
de nucleos y la gemelacion artificial, presentan resultados con bajisima
efectividad en su utilizacion. Por ello, cuando el legislador requiere de
“procedimientos probados y seguros” desconoce que las técnicas
manipulacion genética en humanos no son ciento por ciento seguras, y de
esta forma establece un requisito que resulta en la practica muy dificil de
satisfacer.

El consentimiento informado, se configura como una manifestacion de
los derechos del paciente a la autonomia y a la libertad de decision
respecto del tratamiento y los procedimientos médicos que puede
adoptarse para combatir una enfermedad, los cuales deben ser explicados
en adecuada forma por el médico tratante a efectos de que el primero
pueda adoptar una decision adecuada sobre la aplicacion o no aplicacion
de su tratamiento.

El beneficio social y eugenésico. El beneficio social implica que las
investigaciones gendmicas en las areas detalladas pueden ser utilizadas
para la mejora de las condiciones de vida de una colectividad, pues
permite que las terapias genéticas, curen desordenes genéticos que
producen cerca de tres mil enfermedades y que estan presentes en al
menos el 5% de la poblacién mundial. La aplicacion de estas terapias
podria beneficiar el derecho a la salud de las personas que sufren estas
enfermedades causadas por alteraciones del genoma.

El beneficio eugenésico comprende una mejora en las cualidades propias
de la raza, incluidas las que las desarrollan de forma Optima, y se
materializa tanto en aquellas manipulaciones que favorece la transmision

de caracteres genéticos deseables (eugenesia positiva), como la no
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transmision de caracteres valorados como no deseables (eugenesia
negativa).*®

La prohibicién del articulo 214 no amerita casos de excepcion y eso se explica
porque es parte de las conductas mas graves que afectan a la conservacion del
patrimonio genético humano, asi como a su diversidad y variabilidad aleatoria.

Las infracciones a los articulos 212, 213 y 214 son infracciones de carécter
administrativo, que merecen una reaccion del Estado, pues se fundan en la transgresion
de bienes e intereses juridicos que adquieren relevancia juridica y, que no requieren de
lesion o dafio o puesta en grave peligro al bien juridico protegido por la norma
administrativa, pues en esta materia las infracciones son de mera actividad y de peligro
abstracto.*?°

Ademas, en ciertos casos, cuando la infraccion administrativa tiene indicios de
responsabilidad penal, el procesamiento administrativo debe ceder a la gestion del
sistema penal que se ve obligado a resolver este conflicto mediante la aplicacion de las
conductas tipificadas en la ley*?! y que refieren a la practica ilegal, negligencia,
impericia, imprudencia e inobservancia de la lex artis.

La competencia para conocer las infracciones sancionadas por el articulo 244 le
corresponde al Comisario de Salud, pero en el caso de las infracciones sancionadas por
el articulo 253 no tienen juez competente segun el articulo 225, aunque podria aplicarse
lo previsto en el articulo 226 que obliga remitir el expediente a la autoridad competente
en caso de la conducta tenga indicios de responsabilidad penal. No obstante aquello,
bajo prevision del articulo 199 la autoridad sanitaria nacional es la que realiza la
investigacion y sancion de la practica ilegal, negligencia, impericia, imprudencia e

inobservancia en el ejercicio de las profesiones de la salud.

419 Carlos Maria Romeo Casabona, “El Derecho Penal ante el racismo y la eugenesia”,
Eguzkilore, n.c 11 (1997): 107,
https://addi.ehu.es/bitstream/handle/10810/27323/Rome0%20DPenal %20%20%20Eguzk.%20Extra%20
%2011%201997.pdf?sequence=1&isAllowed=y.

420 Alejandro Nieto Garcia, Derecho Administrativo Sancionador (Madrid: Tecnos, 2005), 376.

421 Juan Manuel Sanchez-Teran, Los criterios de graduacion de las sanciones administrativas en
el orden social (Valladolid: Lex Nova, 2007), 91; Rodrigo Martin Jiménez, Derecho sancionador publico
del trabajo (Madrid: Constitucion y Leyes Colex, 2001), 32.
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1.7. La Estrategia Nacional de Biodiversidad 2001-2010 como politica de Estado
de 200742

La Estrategia Nacional de Biodiversidad es un instrumento de planificacion que
contiene acciones para proteger la biodiversidad del Ecuador. Se la establecio como
Politica de Estado y se orienta a realizar objetivos considerados de valor para la
sociedad o a resolver problemas cuya solucién es considerada de interés o beneficio
publico.*?3

En el documento oficial se prevén cuatro lineas estratégicas de las cuales, para
este trabajo, resultan de importancia la linea estratégica dos, tendiente a asegurar la
existencia, integridad y funcionalidad de los componentes de la biodiversidad:
ecosistemas, especies y genes; Y, la linea estratégica tres, por la cual se pretende
equilibrar presiones para la conservacion y uso sustentable de la biodiversidad, que a su
vez contiene el Resultado dos gracias al cual Ecuador cuenta con un sistema de
bioseguridad que controla y garantiza el uso adecuado de organismos Vivos
modificados, sus derivados y productos que los contengan.

En cuanto a la primera linea, esta trata de asegurar la existencia, integridad y
funcionalidad de los ecosistemas, especies y genes mediante estrategias especificas de
conservacion in situ, dentro y fuera de las areas protegidas. La segunda, toma en cuenta
la creciente tendencia mundial a utilizar organismos vivos modificados para diversos
usos (como bioplaguicidas, fertilizantes, produccion de alimentos, entre otros), los que
generan riesgos que aun no se pueden evaluar en su total magnitud, pues existe poca
experiencia sobre su manejo y sobre los potenciales impactos adversos derivados de su
introduccién y uso; razén por la cual, Ecuador, al igual que otros paises requieren
adoptar medidas de seguridad y precaucion.

Debido a la preocupacion mundial sobre este tema, el Convenio sobre la
Diversidad Biologica incluyé varios compromisos para las Partes Contratantes, entre
ellas el Ecuador, y para el afio 2000 se adopto el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia. Adicionalmente, la Constitucion establece que se deben
regular, bajo estrictas normas de bioseguridad, la propagacién, la experimentacion, el

uso, la comercializacion y la importacion de OMGs, lo cual implica crear un sistema de

422 Ecuador, Decreto Ejecutivo 2232, Registro Oficial n.0 11, 30 de enero de 2007.

42 Melina Guardamagna y Walter José Cueto, “Politicas de Estado en democracia: la relacion
Estado/Sociedad como ambito de construccion de la politica”, Revista Si Somos Americanos, n.° 2 (2013):
8, http://dx.doi.org/10.4067/S0719-09482013000200004.
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bioseguridad basado en el principio de precaucion, que establezca las acciones o
medidas de seguridad requeridas para minimizar los riesgos y potenciales impactos
negativos sobre la biodiversidad, la salud humana, animal y vegetal, y las condiciones
socioecondémicas y culturales de la poblacion que se podrian derivar de las actividades
relacionadas con el uso y manejo de los OMGs.

Uno de los principios basicos de la Estrategia Nacional de Biodiversidad 2001-
2010, es el de precaucion, de amplia difusién en el area de la salud y de medio
ambiente, como se lo habia analizado antes, segun el cual se determina que la falta de
certeza o de pruebas cientificas no es razon suficiente para postergar la adopcion de
medidas eficaces de proteccion y de conservacion del medio ambiente o de la salud
humana, cuando exista peligro de su dafio grave o irreversible.

Se establece, ademas, la generacion de normativa sobre bioseguridad, basada en
el principio de precaucién, para afrontar y reducir los riesgos asociados a la presencia y
al uso de organismos vivos modificados, como el ulterior desarrollo y aplicacion de un
sistema nacional de bioseguridad integral orientado al andlisis y la gestion de riesgos
que afectan la vida y la salud de las personas,*** cuya finalidad seria el control de los
potenciales peligros y riesgos en la transferencia, manipulacion, liberacion y utilizacion
de los resultados de la Biotecnologia.

Se pretende, ademas, que el marco de bioseguridad establezca protocolos que
permitan prevenir y manejar los efectos adversos que pueda generar la Biotecnologia
moderna en la salud humana, la soberania alimentaria y la conservacion y el uso de la
biodiversidad. Pero adicionalmente se pretende fomentar la investigacion, la educacion,
la capacitacion, el entrenamiento y la comunicacién sobre la bioseguridad, la
Biotecnologia y los OMGs, asi como la aplicacion de medidas y salvaguardas para
fomentar el involucramiento y la participacion de las comunidades, pueblos y
nacionalidades en los procesos que afecten a sus culturas y entornos naturales como
resultado de las précticas de manipulacion biotecnoldgica.

Pese a estas previsiones, Ecuador no se cuenta ain con una Ley Especifica de
Bioseguridad ni con normas especificas para los OMGs, sino que se ha mantenido y
profundizado una dispersién normativa en la que se regulan aspectos referidos a esta
clase de organismos, dejando en claro la poca importancia demostrada por el legislador

sobre este tema.

424 Organizacion de las Naciones Unidad para la Agricultura y Alimentacion, Instrumentos de la
FAO sobre la bioseguridad (Roma: FAO, 2007), 6.
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1.8. Constitucion de la Republica del Ecuador de 200842

La CRE de 2008 es la norma juridica que més disposiciones trae sobre Genética
Humana. En efecto, se reconoce y garantizaré a las personas el derecho a la integridad
personal, y establece la prohibicion del uso de material genético y la experimentacion
cientifica que atenten contra los derechos humanos. Se establece ademas la accion de
habeas data para que cualquier persona, por sus propios derechos 0 como representante
legitimado para el efecto, tendra derecho a conocer de la existencia y a acceder a los
datos genéticos. Se reconoce el derecho a la salud el mismo que debe basarse en los
principios de precaucion y bioética.

Ademas, se declara de interés publico el patrimonio genético del pais, en tal
virtud es de propiedad inalienable, imprescriptible e inembargable del Estado. Se
reconoce el derecho de la poblacién a vivir en un ambiente sano y ecoldgicamente
equilibrado, que garantice la sostenibilidad y el buen vivir, sumak kawsay y se declara
de interés publico la preservacion del ambiente, la conservacion de los ecosistemas, la
biodiversidad y la integridad del patrimonio genético del pais.

Se prohibe la introduccion de organismos y material organico e inorganico que
puedan alterar de manera definitiva el patrimonio genético nacional, al igual que el
desarrollo, produccién, tenencia, comercializacion, importacién, transporte,
almacenamiento y uso de armas quimicas, biolégicas y nucleares, de contaminantes
organicos persistentes altamente tdxicos, agroguimicos internacionalmente prohibidos,
y las tecnologias y agentes biologicos experimentales nocivos y organismos
genéticamente modificados perjudiciales para la salud humana o que atenten contra la
soberania alimentaria o los ecosistemas.

Se reconoce y se garantizara a las comunas, comunidades, pueblos y
nacionalidades indigenas, el derecho colectivo a mantener, proteger y desarrollar los
recursos geneticos que contienen la diversidad biologica y la agrobiodiversidad. Se
consideran sectores estratégicos la biodiversidad y el patrimonio geneético. En esa virtud
el Estado puede administrar, regular, controlar y gestionar los sectores estratégicos, de
conformidad con los principios de sostenibilidad ambiental, precaucion, prevencién y
eficiencia.

Se declara al Ecuador libre de cultivos y semillas transgénicas, aunque

excepcionalmente, y solo en caso de interés nacional debidamente fundamentado por la

425 Ecuador, Constitucion de la Republica del Ecuador, Registro Oficial 449, 20 de octubre de
2008.
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Presidencia de la Republica y aprobado por la Asamblea Nacional, se podran introducir
semillas y cultivos genéticamente modificados. El Estado se encarga de normar bajo
estrictas normas de bioseguridad, el uso y el desarrollo de la Biotecnologia moderna y
sus productos, asi como su experimentacion, uso y comercializacion. Se prohibe la
aplicacion de biotecnologias riesgosas 0 experimentales.

Se prohibe la apropiacién sobre los recursos genéticos que contienen la
diversidad bioldgica y la agro-biodiversidad.

Lo primero que puede destacarse en la Constitucion de 2008 es que contiene una
variedad de normas juridicas que tienen que ver directa o indirectamente con los
avances de la ciencia y la técnica en materia de Genética Humana. Algunas de estas
normas, reiteran los derechos novedosos reconocidos por la Constitucion Politica de
1998 (integridad genética, identidad genética, etc.) lo que implica que la defensa del ser
humano sea estructurada ya no sobre el aspecto corporal de las personas, sino que esa
defensa se estructura a partir de su elemento mas esencial como es el genotipo
humano*?®.

Adicionalmente, al declararse de interés publico el patrimonio genético del pais,
se requiere de una especial proteccion o tutela del sistema juridico, pues se busca
proteger ya no solamente el bien individual de las personas, sino que implica el
reconocimiento a bienes juridicos colectivos que son necesarios para el desarrollo de la
especie humana, llegandose inclusive a conferir derechos a la naturaleza.*?’

Se reconoce asimismo a la bioética, como una nuevo saber que permite
establecer y regular, con sus principios, la investigacion y experimentacién con el
genoma o con materiales bioldgicos humano, para lo cual se establece como principios
aplicables a estas actividades: la tutela a la identidad e integridad genética; la
prohibicion a la discriminacion genética; la experimentacion y el respeto a la dignidad
humana; el reconocimiento del derecho al consentimiento informado; la proteccion del
derecho al patrimonio genético; el derecho al acceso a los progresos genomicos; la
promocion del derecho a la investigacion de la paternidad; el desarrollo cientifico y
tecnoldgico se realizan en funcién de la dignidad y los derechos humanos; la
preservacion del patrimonio genético; la prohibicion de introduccion de cultivos y

semillas transgénicas; la prohibicion de produccion de armas quimicas, bioldgicas y

4% Enrique Varsi Rospigliosi, “La Bioética en las constituciones del mundo”, Acta Bioethica, n°
2 (2002): 244, https://scielo.conicyt.cl/pdf/abioeth/v8n2/art06.pdf.

427 Eugenio Raul Zaffaroni, La Pachamama y el humano, (Buenos Aires; Ediciones Madres de
Plaza de Mayo-Ediciones Colihue, 2012), 52.
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nucleares, etc. Se trata por tanto de un constitucionalismo de la biodiversidad, de una
“constitucionalidad sorprendentemente moderna y alternativa que toma por fundamento
una democracia “eco-sistémica” fundada sobre la idea que tnicamente la co-evolucion

entre la cultura y naturaleza es capaz de sustentar la diversidad bioldgica y la vida”.4?®

1.9. Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células de
201142°

Esta ley regula las actividades relacionadas con la obtencion y utilizacion clinica
de d6rganos, tejidos y células de humanos, ademas de los productos derivados de ellos,
incluyendo la promocion, donacion, extraccion, preparacion, almacenamiento,
transporte, distribucion y trasplante de aquellos, pero las disposiciones de esta ley no se
aplican en la utilizacion de sangre humana, sus componentes diferenciados,
espermatozoides y Ovulos, pues las actividades médicas en las que se empleen estos
elementos o partes del cuerpo humano se rigen por otra normativa.

En los aspectos importantes para esta investigacion, la ley en cuestion establece
que el tratamiento e investigacion con células progenitoras, no embrionarias ni fetales,
hematopoyéticas y con células madre adultas, asi como las terapias derivadas de ellas,
deben contar con la aprobacion de la autoridad sanitaria nacional. Se establece ademas
la manipulacion de células madre con fines de investigacion, la cual se permite bajo el
cumplimiento de varios requisitos tales como la no existencia de fines lucrativos o que
no se trate de células madre embrionarias ni fetales.

Se establece ademas una prohibicion general de realizar toda actividad que
involucre la utilizacién de células y tejidos humanos que no se encuentre regulada en
esta ley. Prevé un catélogo de infracciones administrativas entre las cuales se describe
como infraccion la conducta del profesional de la salud que hubiere realizado cualquiera
de los procedimientos antes descritos, sin la autorizacion de la autoridad sanitaria, lo
cual se sanciona con suspension temporal del ejercicio profesional hasta por cinco afios
0 suspension definitiva del ejercicio profesional, en caso de reincidencia.

La competencia para conocer y sancionar las infracciones derivadas de las
disposiciones de esta ley le corresponde a la entidad o dependencia designada por la

Autoridad Sanitaria Nacional.

428 Michelle Carducci y Lidia Patricia Castillo Amaya, “Nuevo Constitucionalismo de la
Biodiversidad vs. Neoconstitucionalismo del Riesgo”, Seqiiéncia, n. 73 (2016): 256,
http://dx.doi.org/10.5007/2177-7055.2016v37n73p255.

429 Ecuador, Ley Organica de Donacion Trasplante de Organos, Tejidos y Células, Registro
Oficial 398, 4 de marzo de 2011.
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1.10. Ley Orgéanica de Discapacidades de 20124%°

Tiene por objeto asegurar la prevencion, deteccion oportuna, habilitacion y
rehabilitacion de la discapacidad y garantizar la plena vigencia, difusion y ejercicio de
los derechos de las personas con discapacidad, establecidos en la CRE de 2008, los
tratados e instrumentos internacionales; asi como, aquellos que se derivaren de leyes
conexas, con enfoque de género, generacional e intercultural .**! Su finalidad es la de
promover un subsistema de prevencion, y deteccion oportuna de las discapacidades a
través de servicios de calidad, para ello, la autoridad sanitaria nacional debia ejecutar el
Programa Nacional de Genética Humana (PRONAGE) con enfoque de prevencién de
discapacidades.

El PRONAGE tiene por objetivo disefiar y delinear la politica nacional de
genética como una actividad prioritaria en la prediccion, prevencion y atencion de
enfermedades de origen genético. Ha puesto especial énfasis en la investigacion y
permite mejorar el diagnostico de enfermedades para desarrollar politicas idoneas de
prevencion y tratamiento. Ademd&s, la capacidad de diagnosticar correctamente
patologias raras ayuda a tener una mayor cobertura de enfermedades y sobre todo a
mejorar la calidad de vida de estos pacientes.

Desde otra perspectiva, el establecimiento del PRONAGE constituye un
reconocimiento al hecho de que la Medicina se fundamentara cada vez mas en el
conocimiento de la Genética razon por la cual tiene especial interés en el marco de
sistema publico de salud. La prevencidn de discapacidades es el eje fundamental sobre
el que se articula, resaltando la propuesta de eugenésica, positiva y negativa, toma como
limite del actuar tanto los principios de bioética como los derechos humanos previstos
en la CRE e instrumentos internacionales, de manera que se tiende a establecer una
regulacién que sea principalmente respetuosa de la dignidad humana, pues ella es el

fundamento sobre el cual se construyen los sistemas juridicos.
1.11. El Reglamento para uso del material genético humano en Ecuador de 20132

Este Reglamento tiene como finalidad garantizar el derecho a la proteccion del

genoma humano, asi como los derechos fundamentales, individuales o colectivos,

430 Ecuador, Ley Organica de Discapacidades, Registro Oficial 796, Suplemento, 25 de
septiembre de 2012.

431 |bid., art. 1.

432 Ministerio de Salud Pdblica, Reglamento para uso del material genético humano en Ecuador
(Quito, EC: Direccion Nacional de Normatizacién y Programa Nacional de Genética del Ministerio de
Salud Publica, 2013), 5.
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relacionados con la privacidad y soberania del material genético sin ninguna clase de
discriminacion.

A lo largo de su articulado se establece expresamente varios derechos
relacionados con el genoma humano entre los cuales se mencionan:

¢ El derecho a la proteccion del genoma humano;

¢ El derecho al uso consciente y ético del genoma;

¢ El derecho a utilizar el genoma para lograr el bienestar;

o El derecho a contar con las condiciones necesarias que permitan garantizar la
disponibilidad personal del genoma humano;

o El derecho a conocer la identidad genética;

e El derecho a la proteccion de la identidad genética en condiciones de igualdad y
sin ninguna clase de discriminacion;

oEl derecho a conocer la presencia de genes deletéreos, asi como la
predisposicion 'y susceptibilidad a enfermedades para las cuales exista
tratamiento o curaciébn, cuyo manejo temprano represente un cambio
significativo en la calidad de vida;

e El derecho de rechazar el uso del genoma humano en investigaciones cualquiera
que sea su objetivo;

eEl derecho a la proteccion de la informacién genética propia, en forma
individual o colectiva;

¢ El derecho a que el Estado ecuatoriano garantice una proteccion reforzada de los
derechos antes aludidos en beneficio de menores de edad, discapacitados, y otros
grupos vulnerables;

e El derecho a la proteccion de la intimidad personal y la confidencialidad de los
datos personales que resulten de la investigacion con muestras genéticas que
sean fuente de informacion de caracter personal;

e Se prohibe la utilizacién de datos genéticos por las aseguradoras de salud, con
fines de reducir o excluir a un individuo de algun tipo de prestacion en salud, asi
como motivo de discriminacion en el ambito laboral o social;

e El derecho a la publicacion de informacion genética en revistas y documentos
cientificos, cuando la misma constituya un aporte al conocimiento universal y al

conocimiento biomédico;
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e Se prohibe la discriminacion a causa de sus caracteristicas o rasgos genéticos o
cuando se rechace un analisis genético, no se otorgue consentimiento para
participar en una investigacion biomédica o no se done materiales bioldgicos.
Este reglamento es uno de los documentos mas importantes que se tiene en esta

materia, particularmente por la serie de derechos que se reconocen como producto de
los avances de la Biotecnologia y de las investigaciones relacionadas con el genoma
humano, los cuales se encuentran sistematizados y codificados mayoritariamente de
forma adecuada, al punto mismo que las técnicas de manipulacién genética, terapia
genética en la linea germinal y la clonacion, abordadas por otros sectores legislativos,
no se entrecruzan sino que se complementan con las previsiones de este cuerpo juridico,
que ademas elimina la dispersion normativa que existia en esta materia.

Es uno de los mejores documentos existes porque aborda adecuadamente el reto
de adecuar la legislaciéon ecuatoriana a los avances de los nuevos conocimientos en
materia de Genética Humana, asi como racionalizar la investigacion en estas areas
aplicando para el efecto los estandares contenidos en los instrumentos internacionales
relacionados con la Bioético y el genoma humano. A pesar de la gran variedad de temas
que se aborda, las técnicas de reproduccion asistida ni las técnicas de manipulacion
genética no constan reguladas en este Reglamento, pese a ser técnicas que utilizan

material genético humano.

1.12 El Reglamento de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos
(CEISH) de 20144

Los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) son 6rganos
vinculados a una institucién publica o privada, responsables de realizar la evaluacién
ética, aprobar las investigaciones que intervengan en seres humanos o que utilicen
muestras bioldgicas; y, asegurar la evaluacion y el seguimiento de los estudios clinicos
durante su desarrollo. El objetivo de los CEISH es proteger la dignidad, los derechos, el
bienestar y la seguridad de los seres humanos participantes de estudios, dentro del
contexto de un protocolo de investigacion.

Los CEISH tiene como funcidn evaluar los aspectos éticos (respetar a la persona
y comunidad que participa en el estudio; valorar el beneficio que generara el estudio
para la persona, la comunidad y el pais; respetar la autonomia de la persona que

participa en la investigacion: consentimiento informado de la persona que participa en el

433 Ecuador, Acuerdo Ministerial 4889, Registro Oficial 279, Suplemento, 01 de julio de 2014.
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estudio o de su representante legal, idoneidad del formulario escrito y del proceso de
obtencion del consentimiento informado, justificacion de la investigacion en personas
incapaces de dar consentimiento; medidas para proteger los derechos, la seguridad, la
libre participacion, la decision de retirarse del ensayo clinico, el bienestar, la privacidad
y la confidencialidad de los participantes; riesgos y beneficios potenciales del estudio a
los que se expone a la persona en la investigacion; seleccion equitativa de la muestra y
proteccion de poblacion vulnerable; asegurar la evaluacion independiente del estudio
propuesto; idoneidad ética y experticia técnica del investigador principal y su equipo,
metodologicos y juridicos de los protocolos de investigacion biomédica con seres
humanos.), metodoldgicos (pertinencia o relevancia clinica de la investigacion.
Justificacion del estudio; validez interna del disefio del estudio para producir resultados
fiables: aleatorizacion, enmascaramiento, tamafio adecuado de la muestra; validez
externa del disefio del estudio para ser extrapolado al conjunto de la poblacién: criterios
de inclusién y exclusion de poblacion objetivo, pérdidas de pacientes incluidos previo a
la aleatorizacién y cumplimiento terapéutico de los sujetos; coherencia de los
procedimientos estadisticos para el analisis de los datos; correccion del grupo control
respecto al equilibrio clinico y a la justificacion del placebo.); y, juridicos (verificar que
las decisiones tomadas en cuanto a las investigaciones estén acordes a la legislacion y
normativa vigente nacional e internacional; analizar los contratos entre el promotor del
estudio y los investigadores; conocer los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre
el promotor de la investigacion y el sitio clinico en donde esta se realice; exigir al
promotor del estudio una pdliza de seguro, ofrecida por una institucion legalmente
registrada en el pais, que cubra las responsabilidades de todos los implicados en la

investigacion) de los ensayos clinicos realizado en seres humanos.
1.13. Fuentes juridicas de la Comunidad Andina de Naciones

A nivel de la regulacion comunitaria de la Comunidad Andina de Naciones
(CAN) encontramos varias decisiones que regulan, con plena vigencia y eficacia, ciertos
aspectos de la Biotecnologia o de la investigacion gendémica que son Utiles para la
investigacion, razén por la que se procederd a estudiarlas. Para ello es menester
determinar, de forma previa, que son las “Decisiones”. En efecto, la jurisprudencia
reiterada del Tribunal de Justicia de la CAN establece como fuentes originarias,
primarias o constitucionales, las disposiciones contenidas en el Acuerdo de Cartagena

(AC) y en el Tratado del Tribunal Andino de Justicia, con sus respectivos protocolos
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modificatorios; y, por otro lado, considera como fuentes del derecho secundario, a
aquellas normas derivadas de la actuacion de drganos creados por los tratados
comunitarios; es decir que son derecho secundario las: i) las Decisiones del Consejo
Andino de Ministros de Relaciones Exteriores (CAMRE) y de la Comision de la CAN;
y, ii) las Resoluciones de la Secretaria General.

Las decisiones andinas, en consecuencia, son instrumentos juridicos emitidos
exclusivamente por el CAMRE y por la Comision, tal como lo establecen los articulos
17y 21 del AC. EI CAMRE es el 6rgano de direccién politica de la CAN encargado de
asegurar la consecucion de los objetivos del proceso de la integracion subregional
andina y de formular y ejecutar la politica exterior de la CAN.*3*

Las decisiones se encuentran focalizadas en el ambito de la politica exterior
andina y en la politica general del proceso de la integracion subregional, tarea Gltima
que lleva a cabo en coordinacion con la Comisién. Cabe destacar que, en este ultimo
caso, las decisiones a ser emitidas por el Consejo, en reunion ampliada, se encuentran
circunscritas a cuestiones de gran trascendencia juridica, institucional, y de seguimiento

del proceso de integracion.

1.13.1. Decision del Acuerdo de Cartagena n.” 391 relativa al régimen comun sobre

acceso a los recursos genéticos*3®

Esta Decision establece que los Estados miembros del CAN ejercen soberania
sobre sus recursos genéticos y sus productos derivados, y en consecuencia son los
tnicos y exclusivos autorizados a establecer las condiciones de su acceso*® pues esos
recursos genéticos y productos derivados, son categorizados como patrimonio, y por
tanto son inalienables, imprescriptibles e inembargables, sin perjuicio de los regimenes
de propiedad aplicables sobre los recursos biolégicos que los contienen, el predio en
que se encuentran, o el componente intangible asociado.*®

La Decision tiene por finalidad:

e Prever condiciones para una participacion justa y equitativa en los beneficios

derivados del acceso;

43 Humberto Zufiiga Schroder, “Jerarquia e interaccion de fuentes en el marco del Derecho
Comunitario Andino”, Revista de Economia y Derecho, vol. 11, n° 41 (2014): 8,
http://revistas.upc.edu.pe/index.php/economia/article/viewFile/304/269.

435 CAN Acuerdo de Cartagena, Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos, 02 de
julio de 1996.

436 |bid., art. 2.

47 |bid., art. 6.
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e Sentar las bases para el reconocimiento y valoracion de los recursos genéticos y
sus productos derivados y de sus componentes intangibles asociados,
especialmente cuando se trate de comunidades indigenas, afroamericanas o
locales;

e Promover la conservacion de la diversidad biologica y la utilizacion sostenible
de los recursos bioldgicos que contienen recursos genéticos;

ePromover la consolidacion y desarrollo de las capacidades cientificas,
tecnoldgicas y técnicas a nivel local, nacional y subregional; y,

e Fortalecer la capacidad negociadora de los Paises miembros.

Ademas, establece el principio de precaucion destinado a evitar la erosion
genética o la degradacion del medio ambiente y de los recursos naturales, el cual debe
aplicarse ante la existencia de un peligro o dafio grave e irreversible, sin importarle en
absoluto la falta de certeza cientifica como razon para postergar la adopcion de medidas
eficaces tendiente a proteger los bienes juridicos que estén en peligro. El principio de
precaucion aludido debe aplicarse de conformidad con las disposiciones contenidas en
el Programa de Liberacion del AC y demas normas aplicables del ordenamiento juridico

andino.

1.13.2. El Reglamento Nacional al Régimen Comin sobre Acceso a los Recursos

Genéticos en aplicacion a la Decisién 391 de la CAN**

Tiene como objeto el establecimiento de las normas complementarias para la
aplicacion de la Decisién 391 de la CAN, para promover la conservacion y uso
sostenible de la diversidad bioldgica y de los recursos bioldgicos, para lo cual se debe
garantizar la estabilidad de los ecosistemas, los derechos de la naturaleza para el buen
vivir, el acceso y transferencia de tecnologias apropiadas para la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica.

Los recursos genéticos humanos y sus productos derivados se encuentran
excluidos de esta regulacion, asi como el intercambio de recursos genéticos, sus
productos derivados, los recursos biolégicos que lo contienen, o de los componentes
intangibles asociados a estos, que realicen las comunidades indigenas, afro ecuatorianas
y locales entre si y para su propio consumo, basadas en sus practicas consuetudinarias;

y, los usos de material genético y biolégico para fines cientificos tales como:

438 Ecuador, Decreto Ejecutivo 905, Registro Oficial 553, Suplemento, 11 de octubre de 2011.
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sistematica, taxonomia, conservacion, evolucion, biologia de poblaciones, biogeografia
y filogeografia.

El reglamento considera que los recursos genéticos constituyen bienes
nacionales de wuso publico y por tanto son inalienables, imprescriptibles e
inembargables, manejados soberanamente con responsabilidad social y ambiental, sin
perjuicio de los regimenes de uso y propiedad aplicables, sobre los recursos biolégicos
que los contienen, el predio en que se encuentran, o el componente intangible
asociado.**® Adicionalmente, se prohibe toda forma de apropiacion de conocimientos
colectivos, en el ambito de las ciencias, tecnologias y saberes ancestrales asi como la
apropiacién sobre los recursos genéticos que contienen la diversidad bioldgica y la
agrobiodiversidad.*4

1.13.3. El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia**!

Este Protocolo representa un paso importante en materia de Biotecnologia a
nivel internacional, pues proporciona un marco normativo que tiende a conciliar dos
actividades que tradicionalmente han sido confrontadas: proteccion del comercio y del
medio ambiente. Por ello, ante el desarrollo exponencial de la Biotecnologia, que es una
industria mundial en rapido crecimiento, se otorga los beneficios propios que permiten
el desarrollo de aquella, pero a la par se consignan ciertas limitaciones tendientes a
mantener tanto la salud humana como el medio ambiente libres de cualquier afectacion
presente y futura, lo que implica ademas maximizar los beneficios de la Biotecnologia y
minimizar los riesgos para estos dos bienes juridicos.

El Protocolo tiene como objetivo garantizar un nivel adecuado de proteccion en
la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion segura de los organismos vivos
modificados, resultantes de la Biotecnologia moderna, que puedan tener efectos
adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y centrandose
concretamente en los movimientos transfronterizos.

Gracias a este instrumento los Estados estan obligados a tomar las medidas
legislativas, administrativas y de otro tipo necesarias y conveniente para cumplir sus

obligaciones resultantes del Protocolo, y en esa virtud, se preocupan porque el

439 |bid., art. 3.

440 |bid., art. 4.

41 CAN Acuerdo de Cartagena, Protocolo del Acuerdo de Cartagena sobre Seguridad en la
Biotecnologia, 29 de enero de 2000.
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desarrollo, la manipulacion, el transporte la utilizacion, la transferencia y la liberacion
de cualesquiera organismos vivos modificados se realicen de forma que se eviten o se
reduzcan los riesgos para la diversidad bioldgica y para la salud humana.

Se establece la obligacion de reglamentar el transporte de organismos Vvivos
modificados al interior del territorio, y de someterlos a una evaluacién del riesgo con
antelacion a la adopcion de decisiones sobre la importacion.**? Esa evaluacion de riesgo
se realiza basandose en procedimientos cientificos sélidos, abundante informacion
bibliogréafica, asi como pruebas cientificas para determinar y evaluar los posibles efectos
adversos de los organismos vivos modificados en la diversidad bioldgica y en la salud
humana.*43

Se instituye ademas un Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad
de la Biotecnologia con el fin de facilitar el intercambio de informacion y experiencia
cientifica, técnica, ambiental y juridica en relacion con los organismos Vivos
modificados. El anexo I11 del Protocolo en referencia prevé una regla importantisima en
materia de gestion del riesgo y que considera que la falta de conocimientos cientificos o
de consenso cientifico sobre la seguridad de la Biotecnologia, no se interpretara
necesariamente como indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la ausencia de
riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable.

1.13.4. Decision del Acuerdo de Cartagena n. ° 344 sobre el Régimen Comin sobre

Propiedad Industrial**

Esta Decisidn sustituye la Decision 313. En su parte medular establece que los
paises miembros de la CAN otorgaran patentes para las invenciones de productos o
procedimientos en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial. Para ello sostiene que no
son invenciones los métodos terapéuticos o quirdrgicos para el tratamiento humano o
animal, asi como los métodos de diagnostico. Establece que no son patentables las
invenciones contrarias al orden publico, a la moral o a las buenas costumbres; ni las
invenciones sobre las materias que componen el cuerpo humano y sobre la identidad

genética del mismo.

1.13.5. Decision del Acuerdo de Cartagena n. ° 345 sobre el Régimen Comun de

442 |bid., art. 6.

443 |bid., art. 15.

444 CAN Acuerdo de Cartagena, Régimen Comin sobre Propiedad Industrial, 21 de octubre de
1993.
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Proteccién a los Derechos de los Obtentores de Variedades Vegetales**®

Bajo esta decision se garantiza la proteccion de los derechos del obtentor de
nuevas variedades vegetales; se fomentan las actividades de investigacion en el area
andina y las actividades de transferencia de tecnologia al interior de la subregion y fuera
de ella. Los certificados de obtentor se otorgan a las personas que hayan creado
variedades vegetales, cuando estas sean nuevas, homogéneas, distinguibles y estables y
se le hubiese asignado una denominacion que constituya su designaciéon genérica. El
término crear implica la obtencion de una nueva variedad mediante la aplicacion de
conocimientos cientificos aplicables al mejoramiento heredable de las plantas.

El &mbito de aplicacion de la Decision se extiende a todos los géneros y especies
botéanicas siempre que su cultivo, posesion o utilizacién no se encuentren prohibidos por

razones de salud humana, animal o vegetal.

1.13.6. Decision del Acuerdo de Cartagena n. ° 486 sobre el Régimen Comin sobre

Propiedad Industrial*4®

Esta sustituye la Decision 344. Reconoce el patrimonio bioldgico y genético de
los Estados miembros y establece que los Paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial.

Dispone ademas que no se consideraran como invenciones el todo o parte de
seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos bioldgicos naturales, el
material biolégico existente en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive el
del genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural. Establece ademéas que no son
patentables las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente bioldgicos para
la produccion de plantas o animales que no sean procedimientos no biol6gicos o
microbiologicos; ni tampoco los métodos terapéuticos o quirdrgicos para el tratamiento
humano o animal, asi como los métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o
a animales.

Prevé ademas que en caso de que se solicite una patente para un organismo

genéticamente modificado y/o el proceso tecnoldgico para su produccion, debera

45 CAN Acuerdo de Cartagena, Régimen Comln de Proteccion a los Derechos de los
Obtentores de Variedades Vegetales, 21 de octubre de 1993.

446 CAN Acuerdo de Cartagena, Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, 19 de septiembre
de 2000.
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presentar copia del documento que otorgue el permiso de la autoridad nacional

competente en materia de bioseguridad de cada Estado.

2. Analisis del sistema de mecanismos extrapenales establecidos en Ecuador de
forma previa a la tipificacion penal de la manipulacion genética, la terapia

génica en la linea germinal y la clonacion

En Ecuador se ha disefiado y materializado un sistema de controles extrapenales
que han pretendido controlar los avances de las investigaciones y experimentaciones
cientificas relacionadas con el genoma humano o con el material biolégico humano,
estableciendo como eje de esa construccidon el respeto de los derechos humanos,
previstos en la legislacion constitucional e infra constitucional interna, asi como en los
distintos instrumentos propios del Derecho Internacional que se han preocupado de
reconocer los derechos fundamentales de las personas, tanto aquellos que existian antes
de la epopeya gendémica, como aquellos que aparecieron en su desarrollo y ulterior
evolucion.

La legislacion nacional, con serias limitaciones, se ha preocupado de regular en
varias normas juridicas, tales como son el Cadigo de Etica Médica de 1992, la Ley de
Gestion Ambiental de 1999, la Ley Organica de la Salud de 2006, la Ley Organica de
Donacién Trasplante de Organos, Tejidos y Células de 2011, la Ley Organica de
Discapacidades de 2012, el Reglamento de los Comités de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH) de 2014, etc., los aspectos relacionados a la existencia de
nuevos bienes juridicos de raigambre constitucional, originados en los avances de las
ciencias médicas, y en este sentido se observa un lento pero sostenido reconocimiento
de derechos genéticos como son, por ejemplo, la dignidad en sus nuevas dimensiones, la
integridad genética; la identidad genética; la indemnidad, intangibilidad o
inalterabilidad del patrimonio genético; la integridad y diversidad de la especie humana;
la irrepetibilidad del ser humano; el derecho a la no discriminacion por razones
genéticas; el derecho a la vida humana prenatal; la dotacion genética doble de la linea
genética femenina y masculina, por dar un ejemplo.

Esta situacion permanecera asi hasta la expedicién del Reglamento para uso del
material genético humano en Ecuador de 2013, en el que se consigna un catalogo mas
completo de derechos derivados de las investigaciones gendmicas, el cual permite
sistematizar gran parte de la legislacion y adecuar el sistema juridico ecuatoriano a los

avances de la ciencia y de la técnica.
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Se ha puesto ademas un gran énfasis en los principios de la Bioética, los cuales
constituyen la fuente obligatoria para encontrar la solucion a los actuales dilemas
generados por el desarrollo cientifico y tecnoldgico, de ahi que en la solucion de
conflictos relacionados con la salud, con la investigacion cientifica, con la practica
médica, y con la verificacion de derechos fundamentales en materias tan sensibles como
la reproduccion humana, el libre desarrollo de la personalidad (en referencia a la
manipulacion genética, la terapia genética en la linea germinal y la clonacion), etc.,
deban necesariamente ser reconducidas hacia dichos principios bioéticos.

Asimismo, en la legislacion extrapenal nacional antes aludida se aprecia un
notable avance que empieza por las autorizaciones expresas para la realizacion de
determinados procedimientos de eugenesia negativa vinculados con la Genética
Humana. En este sentido, el Codigo de Etica Médica del Ecuador permite:

e La esterilizacion definitiva masculina o femenina con la respectiva autorizacion
escrita por parte del conyuge afectado o su representante cuando exista: a)
Presencia de alteracion genética en uno de los miembros de la pareja que pueda
producir enfermedades graves o irreversibles en la prole; b) Peligro de la vida o
grave detrimento de la salud de la madre durante futuros embarazos o partos; v,
c) Como método de planificacion familiar en el hombre o en la mujer, estos
deberan tener por lo menos veinte y cinco afos y tres hijos vivos (articulo 106).

Pero también permite la realizacion de las técnicas de reproduccion asistida, de
manipulacion genética y de investigacion en seres humanos:

eLa inseminacion artificial, en los casos de esterilidad o impotencia del varon

comprobada cientificamente (articulo 107).

e La ingenieria y el consejo genético, luego de una exhaustiva investigacion que

los justifique (articulo 108).

eLa fecundacion in vitro, ante el fracaso comprobado y total de los

procedimientos naturales (articulo 109).

e La investigacion y experimentacion en humanos (articulo 120).

e La experimentacion en humanos con nuevos medicamentos o tratamientos de

cualquier tipo (articulo 121).

En cambio, en la Ley Organica de la Salud se habilita aun la intervencién del

genoma en la linea germinal bajo determinadas razones:
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e Las intervenciones sobre el genoma humano, células de la linea germinal y
células madre Unicamente por razones predictivas, preventivas, diagnésticas o
terapéuticas (articulo 212).

Y, finalmente, en la Ley Organica de Donacion Trasplante de Organos, Tejidos
y Células, se consciente:

oEl tratamiento con células progenitoras hematopoyéticas provenientes de la
médula Osea, sangre periférica y cordon umbilical para el tratamiento de
patologias, cuya eficacia haya sido comprobada. Se excluye la aplicacion de
células madres embrionarias y fetales (articulo 52).

e El uso, investigacion y aplicacién de células madre adultas, provenientes de
sangre cordon umbilical del recién nacido, médula Gsea, o cualquier otro
componente anatémico adulto de donde se obtenga. Se excluye la aplicacién de
células madres embrionarias y fetales (articulo 53).

e La manipulacion de células madre con fines de investigacién, cuando se cumpla
con los siguientes requisitos: a) Exista la autorizacion expresa de la autoridad
competente; b) No exista fines de lucro; c) Exista el consentimiento informado
de la o el donante y la o el receptor; d) No se trate de células madres
embrionarias y fetales.

Se establecen ademas varias prohibiciones expresas por via de normas
administrativas: Ley Organica de la Salud prohibe toda forma de discriminacion de una
persona a causa de su patrimonio genético pues considera que es obligatorio guardar
confidencialidad respecto al genoma individual de la persona (articulo 211); la
intervencion genética sobre células de la linea germinal y células madre, con fines de
experimentacién y lucro (articulo 212); el patentamiento de genes y derivados celulares
humanos naturales (articulo 213); asi como la clonacion de seres humanos y la
obtencion de embriones humanos con fines de experimentacion (articulo 213). En la
Ley Orgénica de Donacidn Trasplante de Organos, Tejidos y Células se prohibe la
comercializacion de érganos, tejidos, células y/o componentes anatomicos (articulo 73);
el uso indebido de informacién privilegiada para favorecer a un receptor para el
trasplante de organos, tejidos y/o células, haciendo caso omiso de la Lista de Espera
Unica Nacional (articulo 74); la realizacion de actividades relacionadas con turismo
para trasplante de oOrganos (articulo 75); y, la realizacion de trasplantes sin

autorizaciones de la autoridad competente.
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Las infracciones administrativas son sancionadas, dependiendo de la lesividad
de la conducta, o de la reincidencia, con la suspension temporal o definitiva del ejercicio
profesional; multa; decomiso, suspension del permiso o licencia y acreditacion; y
clausura parcial, temporal o definitiva del establecimiento en donde se cometié la
infraccion. 4’

Se disefia ademas un sistema para el conocimiento y resolucion de las
infracciones administrativas que se generan por violacién de las prohibiciones
establecidas. Para ello establece un sistema de juzgamiento de dos instancias, pero se
aclara que la infraccion administrativa puede dar lugar a responsabilidad penales,*® en
cuyo caso debe remitirse el expediente para la investigacion penal y juzgamiento
correspondiente.**® En este supuesto los tipos penales que podian ser aplicados podian
ser el delito de lesiones o el ejercicio ilegal de la profesion, pues el anterior Cadigo
penal, el de 1983, vigente, con muchas reformas, hasta la promulgacién del COIP de
2014, no establecia ningun tipo penal que refiera al patentamiento de genes humanos, ni
a la clonacion y peor ain a las intervenciones genéticas sobre células de la linea
germinal y células madre.

Posteriormente, y como una especie de autogobierno o autocontrol, las
investigaciones biomédicas requeriran de la presencia de los Comités de Etica de
Investigacion en Seres Humanos, que se encargan de realizar la evaluacion ética y la
aprobacion de las investigaciones en gue intervengan en seres humanos, de manera que
se continua con un reforzamiento en la regulacion de las terapias génicas, sometiéndolas
ya no solo a la Autoridad Sanitaria Nacional sino a la deliberacion de un Comité de
Etica que evalua los aspectos éticos, juridicos y metodoldgicos de las investigaciones
biomeédicas con seres humanos.

Asi establecido este sistema de controles extrapenales a las actividades médicas
que implican manipulacién genética, investigacion experimental en humanos, o

intervenciones genéticas en la linea germinal o células madre, y aun en células

447 Ecuador, Ley Organica de la Salud, Registro Oficial 423, Suplemento, 22 de diciembre del
200, articulo 240; Ecuador, Ley Organica de Donacion Trasplante de Organos, Tejidos y Células,
Registro Oficial 398, 4 de marzo de 2011, articulo 72 'y 78.

448 Ecuador, Ley Organica de la Salud, Registro Oficial 423, Suplemento, 22 de diciembre del
200, articulo 226; Ecuador, Ley Organica de Donacion Trasplante de Organos, Tejidos y Células,
Registro Oficial 398, 4 de marzo de 2011, articulo 78.

449 Ecuador, Ley Organica de la Salud, Registro Oficial 423, Suplemento, 22 de diciembre del
200, articulo 237; Ecuador, Ley Organica de Donacion Trasplante de Organos, Tejidos y Células,
Registro Oficial 398, 4 de marzo de 2011, art. 73 al art. 80.
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embrionarias y fetales, ha pasado practicamente desapercibido debido a las serias
limitaciones en el area de Genética Humana en Ecuador.

La regulacién existente es en su mayoria confusa y poco sistematizada, tanto por
la dispersion normativa como por la falta de técnica legislativa empleada en la
regulacion insipiente y contradictoria que existe. Podria ser considerada insuficiente y
poco apta para contener los avances perjudiciales en el area de Genética Humana.

Desde otra perspectiva, es cierto es que este desarrollo extrapenal no puede
predicarse como una produccion normativa que haya acompafiado los avances de la
ciencia y de la técnica paso a paso. Por el contrario, se ha explicado que el Derecho
ecuatoriano solo ha reaccionado tardiamente para regular las intervenciones genéticas y
las aplicaciones de la Biotecnologia en el campo de la salud humana, demostrando una
elevada deficiencia legislativa, asi como un nivel técnico escaso para afrontar este reto.

Asi configurados los controles extrapenales, que sin duda contribuyen a la
proteccion de los derechos de los ciudadanos de las intervenciones médicas referidas al
genoma humano sin una finalidad terapéutica, podrian limitan gravemente el area de
intervencion del Derecho Penal. La amplia variedad de controles extrapenales antes
analizados, tanto aquellos que estan previstos en el sistema juridico ecuatoriano, como
los contenidos en el Derecho Comunitario andino contribuyen decisivamente a que la
disposicion constitucional del articulo 195 sea cumplida de mejor manera pues aquella
norma establece que el Derecho Penal ecuatoriano se caracteriza por ser minimo, uno
que solo pueda operar como ultima ratio y que habilite el ius puniendi ante la
verificacion de la seria o grave afectacion de los bienes juridicos.

Ahora bien, entre las infracciones administrativas previstas en los articulo 212
(la intervencion genética sobre células de la linea germinal y células madre, con fines de
experimentacién y lucro) y 214 (prohibicion de clonacion) de la Ley Organica de Salud
y los delitos previstos en el articulo 214 del COIP (que prohibe la manipulacion
geneética, la terapia génica en la linea germinal y la clonacion), permiten apreciar una
convergencia entre el orden administrativo sancionador y el orden penal. Pero, aunque
la convergencia entre los controles extrapenales y la prevision penal pareceria denotar
un exceso punitivo, asi como una confluencia de sanciones administrativas y penales
que pone en peligro la prohibicion de doble juzgamiento que como garantia
constitucional estd prevista en la CRE de 2008 (articulo 76.7, i). Sin embargo, de lo
anterior, y analizando detenidamente este aparente exceso punitivo, se puede concluir

que no existe tal, pues no se puede dar lugar una duplicidad de sanciones
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(administrativa y penal) cuando exista identidad del sujeto, del hecho y del fundamento,

ya que ello supondria vulnerar el principio de non bis in idem.

3. Antecedentes legislativos de los tipos penales de manipulacion genética, terapia

génica en la linea germinal y clonacion en Ecuador

En el sistema de controles extrapenales de la legislacion ecuatoriana, ya se
encontraban reguladas las conductas de manipulacion genética, terapia génica en la
linea germinal y clonacion, pero solo desde el punto de vista del Derecho
Administrativo. En efecto, la Ley Organica de la Salud habia previsto desde el afio
2006, que la intervencion genética sobre células de la linea germinal y células madre y
la clonacion de seres humanos estaban prohibidas, aunque la intervencion genética se la
habilitaba bajo el cumplimiento varios requisitos como son la existencia de razones
predictivas, preventivas, diagnésticas o terapéuticas; la existencia de un asesoramiento
genético especializado; los procedimientos cientificamente probados y seguros; el
consentimiento informado, expreso y escrito del paciente; y, la existencia de un
beneficio social y eugenésico.

Luego de esta regulacidén no existia otra norma juridica que se haya interesado
por estas materias hasta el Anteproyecto de Codigo Organico de Garantias Penales,
publicado en el afio 2009; y, el Proyecto de COIP de 2011, que luego del tramite
legislativo terminaria por convertirse en ley con plena vigencia hasta el dia de hoy, tal

como Se vera a continuacion:

3.1. Anteproyecto de Codigo Organico de Garantias Penales, publicado en el afio
2009

La primera referencia que se tiene del actual tipo penal de manipulacién genética
y clonacion en Ecuador aparece en el denominado Anteproyecto de Codigo Organico de
Garantias Penales, publicado en el afio 2009 por el MJDH.*°

El anteproyecto fue elaborado por juristas ecuatorianos, pero contdé ademas con
las importantisimas colaboraciones de grandes expertos en Derecho Penal como los
autores Zaffaroni y Pavarini, y responde a un modelo de contencion del poder punitivo
y de maximalizacion de las garantias personales. Segin Avila Santamaria, uno de los
autores del anteproyecto, la principal inspiracion en la elaboracion del texto fueron los

derechos de los procesados y de las victimas, los principios establecidos en la

450 Ministerio de Justicia y Derechos Humanos del Ecuador, Anteproyecto de Cddigo Organico
de Garantias Penales. La constitucionalizacién del Derecho Penal (Quito: MJDH, 2009), 9.
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Constitucidn y las graves violaciones a estos derechos provocados por el sistema penal
ecuatoriano.

Uno de los fines que persigue el Anteproyecto, a parte de los indicados, es el de
recodificar la legislacion penal que se volvio desordenada y asistematica en detrimento
de la seguridad que impone el mandato de certeza en materia penal, por ello se
incorpora en este cuerpo Unico la legislacion penal, la legislacion procesal penal y la
ejecucion penal, lo que es una caracteristica de su originalidad.

En este Anteproyecto se establecia en el Libro I (La infraccion penal), Titulo I1I:
Los delitos, Capitulo 111 (Delitos contra el derecho al buen vivir), Seccién | (Delitos
contra el derecho a la salud) el delito de manipulacion genética y la clonacion en los

siguientes términos:

Avrticulo 122.- Manipulacién genética.- Serd sancionada con pena restrictiva de
libertad de hasta dos (2) afios la persona que manipule genes humanos alterando el
genotipo con finalidad diferente a la supervivencia humana. Se sancionara con la misma
pena a quien cree seres humanos por clonacion.

El tipo penal del articulo 122 es se inspira a su vez en el articulo 154 del Codigo
Penal para el Distrito Federal de México, segin se reconoce expresamente en el
Anteproyecto, por ende la génesis legislativa de estos tipos penales es foranea y extrafia
a la realidad ecuatoriana, lo que implica que este tipo penal haya sido disefiado sin
haberse analizado previamente la eficacia de los controles extrapenales, y, algo que es
sumamente importante, la posibilidad real y cierta de realizar el tipo penal de
intervenciones prohibidas sobre el genoma humano.

El Anteproyecto de Codigo Organico de Garantias Penales, por razones aun
desconocidas para la academia ecuatoriana, no fue presentado a la Asamblea Nacional
para el tramite legislativo correspondiente, pero en su lugar y de forma sorpresiva se

presentd un nuevo Proyecto de COIP, elaborado totalmente desde la Funcién Ejecutiva.
3.2. Proyecto de COIP presentado por el Ejecutivo el 13 de octubre de 2011

El 13 de octubre de 2011, el economista Rafael Correa Delgado, Presidente
Constitucional de la Republica, a través del Ministerio de Justicia, Derechos Humanos y
Cultos, remiti6 al Presidente de la Asamblea Nacional, de conformidad con los articulo

134, numeral 2 de la Constitucion de la Republica y 54, numeral 2 de la Ley Orgénica
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de la Funcién Legislativa, el proyecto de COIP,*! el cual sustituyé por completo el
Anteproyecto de Codigo Orgénico de Garantias Penales, que desde el afio 2009 venia
debatiendose ampliamente.

El nuevo Proyecto reconoce la necesidad de que la legislacion penal sustantiva,
adjetiva, de ejecucion de penas y de adolescentes infractores esté a tono con los
desarrollos conceptuales y doctrinarios y con las necesidades de paz social de todos
los ecuatorianos, lo cual fundamenta la propuesta de la Funcidn Ejecutiva, en la que
se codifico, al igual que en el Anteproyecto de Cddigo Organico de Garantias Penales,
los distintos ambitos de la legislacién penal en un solo cuerpo normativo, traducido en
1084 articulos; cuatro disposiciones generales; veinte disposiciones transitorias; catorce
disposiciones reformatorias; sesenta y un disposiciones derogatorias; un glosario con
ochenta y dos términos; y, una tabla de equivalencias de tipos penales.

Con ello, se buscaba unificar las normas penales de todo el sistema, dejando
atrds leyes anacrdnicas anteriores a la aprobacion de la Constitucién, incorporar
nuevas instituciones juridicas y actualizar el procedimiento penal, asi como la ejecucién
penal. Se insistia que no se trataba de una simple agregacion de cuerpos normativos, sino
de una construccion conjunta, con una misma perspectiva y un mismo eje articulador
que se presumia eran los derechos de las personas, pero se trataba en verdad de una
propuesta que utilizaba de forma extrema los conceptos de seguridad ciudadana y
seguridad publica, asi como la prevencion general de la pena, lo cual se verificaria
después con la duplicacion de la poblacién carcelaria.

La propuesta, al menos en teoria, pretendia tener un cddigo que armonice todo el
sistema juridico penal y que se adapte no solo a la Constitucion y a los instrumentos
internacionales de derechos humanos, sino también a la realidad de nuestro pais; puesto
que, en el sistema penal vigente para entonces, existia una notoria desorganizacion,
incoherencia y dispersion de disposiciones normativas, en desmedro de las
garantias, principios y derechos de los individuos, particularmente de aquellos que

eran absorbidos por la maquinaria penal.

451 Ecuador Presidencia de la Republica, Oficio N.° T-6136-SNJ-11-1297, 12 de octubre de 2011.
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3.2.1.Primer debate legislativo del Proyecto de COIP

El dia veintiocho de junio del afio dos mil doce,** se instald la sesion de la
Asamblea Nacional del Ecuador para realizar el primer debate legislativo del proyecto
de COIP. Para este efecto la Comision Permanente de Justicia y Estructura del
Estado,*3 después de revisar el proyecto presentado por el Ejecutivo el 13 de octubre
del 2011, aprobd en sesion del 13 de junio de 2012, el informe para primer debate del
Proyecto de COIP.

No obstante, los amplios margenes de discusion de los temas abordados por el
Proyecto, no puede encontrarse intervenciones que refieran al delito de manipulacién
genética. Solamente aparece un documento preparado por el asambleista Leonardo
Viteri,*>* en el que se requiere la eliminacion de la clonacion porque en el Ecuador no se
cuenta con la infraestructura para realizar esa técnica.

La Comision de Justicia y Estructura del Estado, finamente aprobd, en sesion del
dia 13 de junio de 2012, el informe para el primer debate del Proyecto de Codigo
Orgénico Integral Penal en el que se establecio en Libro Primero (La infraccion penal),
Titulo Il (Infracciones en particular), Capitulo Tercero (Delitos contra el derecho al
buen vivir), Seccién Primera (Delitos contra el derecho a la salud) el tipo penal de

manipulacion genética en los siguientes términos:

Articulo 197.- Manipulacion genética.- La persona que manipule genes
humanos alterando el genotipo con finalidad diferente a la supervivencia humana, o
cuando la manipulacion genética no tenga fines curativos, como el caso de la terapia
génica somatica, sera sancionada con pena privativa de libertad de uno a tres afios.

La persona que cree seres humanos por clonacién, serd sancionada con la
misma pena privativa de libertad.

Las criticas y las objeciones que recibio el Proyecto, desde un sector de la
Asamblea Nacional, fueron muy vehementes pues se lo tach6 de apurado y sin
revision,*® pero ninguna de estas se refirid al contenido y alcance de los delitos de

manipulacion genética, terapia génica en la linea germinal y clonacion.

452 Ecuador Asamblea Nacional, Acta 174, Primer debate del Codigo organico Integral penal.
Sesion de 28 de junio de 2012 (Quito: Asamblea Nacional, 2012), 2.

453 Ecuador Comisién de Justicia y Estructura del Estado de la Asamblea Nacional, Oficio-No.
950-CEPJEE-P, 14 de junio de 2012.

454 Ecuador, Asambleista Leonardo Rivera, Oficio No. 01455-LOVV-12, 27 de junio de 2012.

4% Ecuador Comision Especializada de Justicia y Estructura del Estado, Informe de Minoria para
Primer Debate del Proyecto de Codigo Organico Integral Penal, Oficio No. MPR-2012-090, 27 de junio
de 2012.
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3.2.2.Informe para segundo debate legislativo del Proyecto de COIP

El informe para segundo debate fue preparado por la Comisién de Justicia y
Estructura del Estado.*® En dicho Informe se establecia en el Libro Primero (La
infraccién penal), Titulo IV, Capitulo 111 (Delitos contra los derechos del buen vivir),
Seccion Primera (Delitos contra el derecho a la salud), el tipo penal de manipulacion

genética en los siguientes términos:

Articulo 214.- Manipulacion genética.- La persona que manipule genes
humanos alterando el genotipo, con finalidad diferente a la de combatir una enfermedad,
serd sancionada con pena privativa de libertad de tres a cinco afos.

La persona que realice terapia génica en células germinales, serd sancionada con
pena privativa de libertad de cinco a siete afios.

La persona que genere seres humanos por clonacién, ser& sancionada con pena privativa
de libertad de siete a diez afos.

A diferencia del tipo previsto en el Proyecto, para el segundo debate se
incorpor6 el segundo inciso que regula la terapia génica en la linea germinal; se
modificé la finalidad de la manipulacién genética, pasando de la “finalidad diferente a
la supervivencia humana” por otra que es la “finalidad diferente a la de combatir una
enfermedad”; y, finalmente se agravé de manera importante la pena de las conductas de
manipulacion genética, clonacion y terapia génica en células germinales.

En el Acta 257-C de la Asamblea Legislativa,**’ que contiene las discusiones de
los legisladores de forma previa a la aprobacién del nuevo cddigo, de lo cual se podria
obtener eventualmente el “espiritu de la ley”, resulta importante, por lo limitado de la
exposicion sobre los tipos penales en cuestion, lo manifestado por el asambleista Mauro
Andino Reinoso quien indic6 que: “El articulo doscientos catorce, Manipulacion
genética, en el segundo inciso se lo ha clarificado de mejor manera y hemos pedido la
colaboracion ahi de los profesionales de la salud: “La persona que realice terapia
génica en células germinales, con finalidad diferente a la de combatir una enfermedad,
sera sancionada con pena privativa de libertad de cinco a siete afios”.**® Esta fue toda la

discusion parlamentaria sobre tan complejo delito.

4% Ecuador Comision Especializada Permanente de Justicia y Estructura del Estado de la
Asamblea Nacional, Oficio No. 248-CEPJEE-P, 04 de octubre de 2013.

457 Ecuador Asamblea Nacional, Acta 257-C, Segundo debate del Cédigo Organico Integral
Penal. Sesion de 13 de octubre de 2013 (Quito: Asamblea Nacional, 2013), 2.

458 Ecuador Asamblea Nacional, “Acta 257-C, Segundo debate”, 25.
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4. Rubrica de los delitos de manipulacion genética, terapia génica en la linea

germinal y clonacion: derecho a la salud

Los delitos de manipulacion genética, terapia genica en la linea germinal y
clonacion, se encuentra bajo la rabrica de Delitos contra los derechos del buen vivir,
prevista en el Libro Primero (La infraccion penal), Titulo 1V, Capitulo IlI, Seccion
Primera (Delitos contra el derecho a la salud), lo que da a entender que las conductas
delictivas sefialadas atentan contra un bien juridico que es la salud como parte de los
denominados derechos del buen vivir.

En este contexto es importante destacar que una de las funciones principales que
deben cumplir las rubricas de los titulos y capitulos de un codigo penal es la de
determinar, o servir para determinar, el bien juridico protegido con la incriminacion de
los comportamientos que ahi se prevén,*° aunque no siempre esto es verificable porque
puede ocurrir el caso de que la rubrica no tenga relacion alguna con el bien juridico o
que la sistematizaciéon realizada por el legislador no sea la adecuada.

Las rubricas de titulos y capitulos deben servir, en principio, para expresar el
criterio de agrupacién observado por la ley, que a veces se identificara con el bien
juridico genérico del conjunto de las incriminaciones situadas en el titulo o capitulo
correspondiente. Asi como también para describir sucintamente la caracterizacion
comun de las conductas incluidas en ellos.*%°

Por ello, y en vista de que el legislador ecuatoriano decidié ubicar
sistematicamente la manipulacion genética, la terapia génica en la linea germinal y la
clonacion bajo la rabrica del derecho a la salud, conviene aclarar los contornos de este
bien juridico.

4.1. El derecho alasalud

El derecho a la salud es uno de los bienes juridicos que han sido reconocidos
ampliamente en instrumentos internacionales, regionales como se lo verd a

continuacion.

49 Andrés Delgado Gil, “Sobre el bien o bienes juridicos protegidos en los denominados delitos
contra la administracion publica”, Anuario de Derecho Penal y Ciencias Penales ADPCP, vol. LXII
(2009): 357-358, https://www.boe.es/publicaciones/anuarios_derecho/abrir_pdf.php?id=anu-p-2009-
10035700424 anuario_de_derecho_penal_y ciencias_penales_sobre_el _bien_o_bienes_jur%eddicos_pro
tegidos_en_los_denominados_delitos_contra_la_administraci%F3n_p%FAblica.

460 Emilio Octavio de Toledo, “Los delitos relativos al trafico de influencias”, La Ley, Revista
juridica espafiola de doctrina, jurisprudencia y bibliografia, n° 5 (1998): 1514,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=75249.
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El Predmbulo del documento constitutivo de la OMS, de 1946,%¢* establece que
la salud es un estado de completo bienestar fisico, mental y social y no solamente la
ausencia de afecciones o enfermedades. También considera que el goce del grado
méaximo de salud es uno de los derechos fundamentales del que dispone todo ser
humano, sin distincion de raza, religion, ideologia politica o condicion economica o
social. Con esta prevision, que no es de caracter normativo, se va delineando los
contornos del derecho a la salud pues se establece que este va méas alld de la simple
ausencia de patologias y que en consecuencia se trata de un estado completo de
bienestar fisico, mental y social, y también se establece las dimensiones que abarca el
derecho a la salud: una de carécter individual y otra de caracter social o publico.

Luego el segundo elemento definir del contorno del derecho a la salud es el
referido a la nocion del mas alto nivel posible de salud, lo que significa que debe existir
una realizacion progresiva que estd en funcion de las posibilidades técnicas y de las
obligaciones que debe cumplir el estado, en definitiva, de todo aquello que permita su
amplia y compleja satisfaccion.

En la DUDH se reconoce expresamente el derecho a la salud, en el articulo 25,
en el cual se dispone que toda persona goza del derecho a un nivel de vida adecuado que
le asegure, asi como a su familia, la salud y el bienestar, la alimentacion, el vestido, la
vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios; asimismo comprende
el derecho al seguro de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez y otros casos
de pérdida de sus medios de subsistencia por circunstancias independientes de su
voluntad. Se integran dentro de este derecho, ademés, a los cuidados especiales
requeridos en la maternidad y la infancia. Con esta Declaracion se universaliza el
derecho a la salud y se establece un amplisimo contenido el mismo que complementa el
concepto del nivel de salud mas amplio. La Declaracion logra, por primera vez, la
universalizacion de este derecho, aungque no establece normas para su implementacion,
ademas de ello su obligatoriedad ética y moral, no discutida en absoluto, establece un
marco de referencia ético universal al cual se recurre para explicar el contenido de este
derecho.

En el PIDESC se establece en el articulo 12 que los Estados partes reconocen el

derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental,

461 Organizacién Mundial de la Salud, “Constitucién de la Organizacion Mundial de la Salud),
Organizacion Mundial de la Salud, accedido 7 de enero de 2017 parr. 2,
http://www.pnsd.msssi.gob.es/pnsd/legislacion/pdfestatal/i5.pdf.
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con lo cual se incluye expresamente el derecho a la salud como parte de los DESC tras
mucho tiempo de haberse realizado amplias demandas para su reconocimiento como un
derecho bésico a nivel universal. El Pacto no utiliza la definicion de salud que figura en
el documento de la Constitucion de la OMS, sin embargo de lo cual la definicidn
adoptada no es restrictiva porque bajo esta conceptualizacion se toma en consideracion
una amplisima serie de factores que promueven las condiciones gracias a las cuales las
personas estan en capacidad de disfrutar de una vida sana, entre los cuales estan la
alimentacion, la vivienda, agua potable, condiciones sanitarias, condiciones laborales,
medio ambiente, etc., que fueron consignados en los trabajos previos a la redaccién del
articulo 12.

El cumplimiento de las normas establecidas por el Pacto, son controladas por el
Comité de DESC de la ONU, creado en el afio de 1985 por efectos de la Resolucion
1985/17 del Consejo Econdémico y Social (ECOSOC), y desde el afio de 1988 ha
tomado la tarea de emitir Observaciones Generales que permiten aclarar el
entendimiento de los DESC previstos en el Pactos, entre las cuales se destacan:

e La Observacién General 3 del Comité, de 1990 (La indole de las obligaciones de
los Estados Partes), que regula las obligaciones juridicas generales contraidas
por los Estados en virtud del PIDESC.

e La Observacion General 14 del Comité, de 2000 (El derecho al disfrute del mas
alto nivel posible de salud (articulo 12), que establece que la salud es un derecho
humano fundamental e indispensable para el ejercicio de los demas derechos
humanos con los cuales estd estrechamente vinculado, en particular con el
derecho a la alimentacion, a la vivienda, al trabajo, a la educacion, a la dignidad
humana, a la vida, a la no discriminacion, a la igualdad, a no ser sometido a
torturas, a la vida privada, al acceso a la informacién y a la libertad de
asociacion, reunion y circulacion.

eLa Observacion General 19 del Comite, de 2017 (EI derecho a la seguridad
social (articulo 9), donde se regula el derecho a la seguridad social que
comprende nueve ramas principales: atencion de salud, enfermedad, vejez,
desempleo, accidentes laborales, prestaciones familiares, maternidad,

discapacidad, sobrevivientes y huérfanos, reconocido en el articulo 9 del Pacto.
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eLa Observacion General 20 del Comité, de 2017 (La no discriminacién y los

DESC), que considera gque la discriminacion dificulta el ejercicio de los DESC

de una parte considerable de la poblacion mundial.

Las observaciones antes especificadas desarrollan el contenido esencial del
derecho a la salud, segun la prevision normativa del pacto, razon por la cual el derecho
al disfrute del més alto nivel posible de salud previsto en articulo 12, se vincula con la
alimentacion, la vivienda, el trabajo, la educacion, la dignidad humana, la vida, la no
discriminacion, la igualdad, el no sometimiento a torturas, la vida privada, al acceso a la
informacion y a la libertad de asociacion, reunion y circulacion. Pero demas también
posee como contenido el derecho a la seguridad social que comprende: atencion de
salud, enfermedad, vejez, desempleo, accidentes laborales, prestaciones familiares,
maternidad, discapacidad, sobrevivientes y huérfanos; y, finalmente, comprende la no
discriminacion.

También en la Convencion sobre la eliminacion de todas las formas de
discriminacion contra la mujer de 1979,%?2 se regula el al derecho a la salud cuando se
preve el acceso al material informativo especifico que contribuya a asegurar la salud y
el bienestar de la familia, incluida la informacion y el asesoramiento sobre planificacion
de familiar (articulo 10, literal h); el derecho que tiene la mujer para la proteccion de su
salud, a la seguridad en las condiciones de trabajo y a las proteccién de la funcion
reproductiva (articulo 11, numeral 1, literal f); y el derecho de la mujer a servicios
apropiados de salud en relacion con el embarazo, el parto y el periodo posterior al parto
(articulo 12.1.2).

Y, finalmente, el derecho a la salud se desarrolla con mas intensidad en la
Convencion sobre los Derechos del Nifio de 1989,%%% en cuyo articulo 25 se prevé que
los Estados reconocen el derecho del nifio al disfrute del més alto nivel posible de salud

y a servicios para el tratamiento de las enfermedades y la rehabilitacion de la salud.
4.2. Alcance del derecho a la salud

Para entender adecuadamente las previsiones normativas del derecho a la salud,
este debe ser definido como un derecho inclusivo que no solo abarca la atencion de

salud oportuna y apropiada sino también los principales factores determinantes de la

4%20NU Asamblea General, Convencion sobre la eliminacion de todas las formas de
discriminacion contra la mujer, 18 de octubre de 1979, RES 34/180.

463 ONU Asamblea General, Convencion sobre los Derechos del Nifio, 20 de noviembre de 1989,
RES/44/25.
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salud, como el acceso al agua limpia potable y a condiciones sanitarias adecuadas, el
suministro adecuado de alimentos sanos, una nutricion adecuada, una vivienda
adecuada, condiciones sanas en el trabajo y el medio ambiente, y acceso a la educacion
e informacion sobre cuestiones relacionadas con la salud, incluida la salud sexual y
reproductiva.

Es decir, comprende tanto derechos como libertades. Bajo los primeros se refiere
a la articulacién de un sistema de proteccién de la salud que brinde a las personas
oportunidades iguales para disfrutar del mas alto nivel posible de salud. Al amparo de
las segundas, se otorga libertad para controlar la salud y el cuerpo, con inclusion de la
libertad sexual y genética, y el derecho a no padecer injerencias externas en el disfrute
de este ambito de libertad, como el derecho a no ser sometido a torturas ni a

tratamientos y experimentos médicos no consensuales.
4.3. Lasalud como bien juridico

El bien juridico salud tiene un respaldo constitucional muy amplio en Ecuador,
pues la CRE de 2008 ha reconocido que constituye un derecho que debe ser respetado
por el Estado (articulo 3.1), ademéas que estd previsto como un derecho fundamental
(articulo 32), y que tratdndose de personas que pertenecen a los grupos de atencion
prioritaria se encuentra reforzado (articulos 37.1, 38.1, 39, 43, 45, 46, 47, 51).

En virtud de aquello se prohibe la discriminacion por el estado de salud (articulo
11.2); asi como también el desarrollo, produccion, tenencia, comercializacion,
importacion, transporte, almacenamiento y uso de armas quimicas, bioldgicas y
nucleares, de contaminantes organicos persistentes altamente toxicos, agroquimicos
internacionalmente prohibidos, y las tecnologias y agentes bioldgicos experimentales
nocivos y organismos genéticamente modificados perjudiciales para la salud humana
(articulo 15). Concomitantemente con lo anterior se establece el derecho a un habitat
seguro y saludable (articulo 30). En forma mas precisa y relacionado con el tema de la
investigacion, la Constitucion establece asimismo la prohibicion del uso de material
genético y la experimentacion cientifica que atenten contra los derechos humanos
(articulo 66, numeral 3, literal d) y se dispone que el derecho a la salud se deba sustentar
en los principios de precaucién y bioética (articulo 32).

El derecho a la salud, como se advirtio antes, se encuentra ubicado dentro de los
derechos del buen vivir, por lo tanto, la concepcién de la salud es compleja y

complementaria: existe una especie de ecologia del ser, en la que existe un intercambio
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dindmico entre la naturaleza, los seres humanos y la colectividad. El intercambio y la
actividad humana se orientan a la expansién de potencialidades de los seres y los
colectivos y al cuidado de la vida.*%*

El caracter de la salud, como derecho fundamental, se reafirma con la regulacion
internacional contenida en el documento constitutivo de OMS, la DUDH, el Pacto
Internacional de DESC, la Convencion sobre la eliminacion de todas las formas de
discriminacion contra la mujer y la Convencion sobre los Derechos del Nifio, en los
aspectos antes dilucidados, y las previsiones constitucionales detalladas en la
Constitucién ecuatoriana, y bajo dicho derecho que fue identificado en un principio
como una mera ausencia de la enfermedad, fue posteriormente evolucionando hasta
establecerse en “una equilibrada y adecuada condicion dindmica de la naturaleza
bioldgica de la persona, objetivamente comprobable, moralmente aceptable (en cuanto
socialmente consensuada), que se podria mantener bajo ciertas condiciones, vulnerable
a ciertos actores y potencialmente garantizable, y/o recuperable mediante el uso de una
determinada técnica y, en cuanto tal, exigible juridicamente”.4%°

Se aclara también que la salud individual difiere de lo que es la salud puablica,
pues la primera debe entenderse como un concepto omnicomprensivo del bienestar
fisico, el buen funcionamiento de los érganos del cuerpo y la mente. Este concepto se
refiere a la salud de la persona por tanto lo protegido es el derecho a la integridad fisica,
a la salud corporal y mental (a no sufrir enfermedad), al bienestar fisico y psiquico (no
padecer dolor o sufrimiento) y a la apariencia fisica (no sufrir deformaciones). Por la
segunda, ha de entenderse ese conjunto de condiciones que, de acuerdo con el desarrollo
tecnoldgico y cientifico de cada época, garantizan un nivel de bienestar, fisico y
psiquico, a la generalidad de los ciudadanos. El concepto de salud publica abarca tanto
la sanidad como la salubridad y la higiene y, en consecuencia, debe comprender el
riesgo para la vida o la integridad, por ello al Estado le corresponde otorgar las

condiciones objetivas necesarias para garantizar la salud de los ciudadanos.*6

44 Ramiro Avila Santamaria, “El derecho a la salud en el contexto del buen vivir. La

Constitucién ecuatoriana del 2008 y el derecho a la salud” (Quito: UASB-E, 2012), 13,
htpps//:repositorio.uasb.edu.ec/bitstream/.../1/Avila%2C%20R-CON-006-EI%20derecho.pdf.

465 \/ictor De Currea Lugo, La salud como derecho humano: 15 requisitos y una mirada a las
reformas (Bilbao: Universidad de Deusto, 2005), 71.

466 Mirientxu Corcoy Bidasolo, “Delitos alimentarios y proteccion penal de la salud publica”,
Revista de Bioética y Derecho, n.c 42 (2018): 7,
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1886-58872018000100002&Ing=es&nrm=iso.
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La salud publica como un bien juridico colectivo se caracteriza por adolecer de
una gran imprecision y abstraccion,*®’ en vista de que el caracter publico Gnicamente
pone de relieve que su afectacion producird un efecto perjudicial a una masa de
individuos o a un colectivo. Buena parte la imprecision del concepto en cuestion, se
explica por el intento de aunar aspectos propios de un bien juridico individual (la salud),
con los perfiles caracteristicos de un bien juridico colectivo (salud publica), olvidandose
que con ello pierde todo su sentido la funcion exegética del bien juridico, y hasta la
finalidad misma de su hallazgo.

La autonomia y contenidos particulares de la salud publica exigen que aquella
posea la propiedad de manifestarse en una titularidad distribuida entre todos los
miembros de una sociedad determinada, lo que va a significar que la salud publica es el
producto resultante de la suma de factores que permiten la materializacién del derecho a
la salud individual, y ademas la dimension colectiva va significar una prevalencia de los
intereses de esos individuos de la sociedad que se constituyen en objeto de proteccion
de la norma penal.

Desde este punto de vista, tal como se habia advertido antes, se configura no un
bien juridico nuevo con un contenido e injusto propio, sino como una técnica legislativa
que encuentra su razon de ser en la proteccion previa y reforzada de la salud individual
(y en ultima instancia de la vida); y por consiguiente presenta un caracter meramente
instrumental o medial en el sistema disefiado por el legislador para la proteccion de
bienes juridicos individuales, razén por la cual aunque se le atribuye al bien juridico
salud publica un carécter colectivo, se pone en un primer plano la finalidad de la
proteccion de bienes juridicos individuales, de manera que la referencia al bien juridico
colectivo es solo una abstraccion conceptual que alude, por una parte, al conjunto de
intereses individuales centrados en la proteccién de la salud y de la vida y, por otra
parte, al caracter colectivo del ataque para cuyo castigo se necesita una particular
técnica legal.

En definitiva, la salud publica como bien juridico penal se construye sobre la
base de una dimension social cuyo alcance supera a la mera suma aritmética de saludes
individuales, erigiéndose como una entidad global y superior, autbnomamente protegida
por el Derecho Penal. Esta dimension social o colectiva permite comprender como el

bien juridico salud individual se encuentra por sobre el bien colectivo, el cual opera con

467 Hassemer, “Rasgos y crisis del Derecho Penal moderno”, 241.
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una relacion de complementariedad, pues la proteccion del bien individual es
insuficiente para evitar las agresiones que van dirigidas a un grupo de asociados.

Ahora bien, con las aclaraciones previas sobre lo que se es el derecho a la salud
y su contenido normativo, tanto como bien individual como colectivo y su proteccién
penal, es importante destacar el hecho de que el legislador ubica los delitos de
manipulacion genética, terapia génica en la linea germinal y clonacion como conductas
que van en contra de la salud, como uno de los derechos del buen vivir, entendiéndose
que las conductas delictuales refieren al bien juridico salud individual,*®® pero también
refieren a la salud como bien juridico colectivo, de titularidad colectiva de naturaleza
difusa, por tanto se trata en definitiva de proteger una situacion de bienestar fisico y

psiquico de la colectividad como un derecho constitucional fundamental.*%°

5. El delito de manipulacion genética previsto en el primer apartado del articulo

214 del COIP

El COIP ecuatoriano ha establecido en el articulo 214, primer apartado, que la
persona que manipule genes humanos alterando el genotipo, con finalidad diferente a la
de combatir una enfermedad, debe ser sancionada con pena privativa de libertad de tres

a cinco afnos.
5.1. Aspectos preliminares

La manipulacion genética es una de las técnicas de la Ingenieria Genética
molecular que permite trabajar con genes y, por lo tanto, supone la intervencion
voluntaria y programada sobre los caracteres naturales del patrimonio genético de un
organismo humano, animal o vegetal.*’® En su definicion mas amplia consiste en
cambiar la estructura originaria del genotipo y desde esta perspectiva se puede afirmar
que la manipulacion ha sido utilizada por el ser humano desde épocas pretéritas cuando
se domesticaron camellos, caballos y distintas razas de perros, aunque en las épocas
actuales y con el desarrollo de la Biologia Molecular el objeto de su estudio ha sido
cambiado drasticamente hasta permitir la adulteracion del genotipo.

468 opez Peregrin, “Ingenieria Genética, reproduccion asistida y derecho a la salud”, 22.

469 Edgardo Alberto Donna, Derecho Penal. Parte Especial. Tomo Il —C (Buenos Aires:
Rubinzal Culzoni Editores, 2002), 204-5.

470 Ingrid Brena Sesma, “Analisis genético y manipulacion genética en los principales
instrumentos internacionales”, en Estudios en homenaje a Marcia Mufioz de Alba Medrano. Bioderecho,
tecnologia, salud y derecho genémico, coord. David Cienfuegos Salgado y Maria Carmen Macias
Véazquez (Ciudad de México: UNAM-I1J, 2006), 149.
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La manipulacion genética ofrece un amplio espectro de posibilidades tal como se
lo describe a continuacion:
1. Manipulacion de ADN humano:

¢ Analisis molecular del genoma humano (construccion de genotecas o bibliotecas
de ADN; secuenciacion total del genoma; diagnosis prenatal molecular;
identificacion por huellas dactilares del ADN).

e Utilizacién de genes humanos (introduccion en organismos no humanos;
obtencion de proteinas humanas en organismos no humanos; terapia génica).

2. Manipulacion de células humanas:

e Células somaticas: cultivos celulares.

e Células germinales.

e Hibridacion celular interespecifica (fusion de células somaticas; células hibridas;
fecundacion interespecifica in vitro).

3. Manipulacion de embriones:

e Embriologia experimental en mamiferos (fecundacion in vitro; congelacion de
gametos y embriones; transferencia de nucleos; formacion de quimeras;
gemelado; induccién de partenogénesis; control del sexo; transferencia de genes)

4. Manipulacién de individuos humanos:

e Eugenesia positiva (transferencia de genes: terapia génica; construccion de
mosaicos genéticos; trasplantes de 6rganos humanos; trasplantes de érganos no
humanos; reproduccién asistida; inseminacion artificial, transferencia
intratubarica de gametos; fecundacion in vitro y transferencia de embriones)

e Eugenesia negativa (evitar descendencia genéticamente defectuosa: consejo
genético; evitar uniones con riesgo genético; control de natalidad: evitando
embarazo o esterilizando; eliminar descendencia genéticamente defectuosa:
aborto eugenésico-eutanasico e infanticidio)

5. Manipulacién de poblaciones humanas (eufenesia; el hombre mediatizador de la
evolucion).4

Las posibilidades de la manipulacion genética tal como se ha consignado, son

muy amplias y diversas que hacen necesario e inexorable, para efectos de la aplicacion

del Derecho Penal, establecer varias precisiones que permitan alcanzar un conocimiento

471 uis Gracia Martin y Estrella Escuchuri Aisa, Los delitos de lesiones al feto y los relativos a
la manipulacion genética (Valencia: Tirant lo Blanch, 2005), 95.
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adecuado y mucho maés preciso tanto de las técnicas de manipulacion como de los tipos
penales establecidos por el legislador bajo el articulo 214 del COIP.
5.1.1. Lafinalidad terapéutica.

Uno de los temas mas complejos que se aborda en el tratamiento de los delitos
de manipulacion genética, es la determinacion de que es lo que debe entenderse por
intervencion genética con finalidad terapéutica, pues de ello deviene no solo la licitud o
ilicitud de la conducta sino también la posibilidad de acceder a dichos tratamientos
como parte del derecho a la salud.

De forma general las legislaciones establecen que es posible la intervencion
génica destinada a la modificacion del genotipo humano siempre que esté amparada por
una finalidad preventiva, diagnostica o terapéutica; y, también regulan la posibilidad de
realizar investigacion y experimentacion sobre material genético humano cuando se las
realizan justificando dichas finalidades, lo cual es también verificado en el sistema legal
ecuatoriano pues varios cuerpos juridicos reconocen la posibilidad de realizar dichas
intervenciones cuando existe esta finalidad.

En ese sentido, el Cadigo de Etica Médica ecuatoriano establece la posibilidad
de emplear ciertas técnicas propias de la manipulacion genética como son la
inseminacién artificial, la fecundacion in vitro, la Ingenieria Genética y el consejo
genético, tanto para diagnosticar y combatir ciertas enfermedades, como para facilitar el
proceso de reproduccion humana que no puede ser realizado de forma natural. También
en la Ley Organica de la Salud, se autoriza la realizacion de la terapia génica en la linea
germinal y la terapia génica en la linea somatica, cuando exista una finalidad predictiva,
diagndstica o terapéutica que las justifique. Desde el ambito penal, el articulo 214 del
COIP considera que la manipulacidn genética y la terapia genética en la linea germinal
son criminalizadas cuando su finalidad no es la de prevenir una enfermedad, pero
cuando las técnicas antes descritas cumplen dicha finalidad se debe entender que la
conducta es atipica, por lo que es muy importante definir el concepto de finalidad
terapéutica.

La finalidad terapéutica de la manipulacion genética y de las técnicas derivadas
de ella, que en el COIP esta descrita bajo la frase “combatir una enfermedad”, se
explica, desde un triple enfoque-

La finalidad preventiva, que implica el empleo de la manipulacion genética para
prevenir enfermedades, mediante el conocimiento que los genes aportan sobre una

persona, en lo relacionado a la existencia de una predisposicién constitucional a
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determinados procesos patoldgicos. Su objeto de estudio es la identificacion de la
susceptibilidad o la resistencia de un sujeto a determinadas enfermedades. Bajo este
supuesto, por ejemplo, se encuadran las técnicas de reproduccion asistida, como la
fecundacién in vitro con transferencia de embriones, ya que permiten identificar
embriones con anomalias estructurales cromosomicas que pueden ser corregidas
previamente a la implantacion del 6vulo fecundado en el Gtero de la mujer, realizando
asi una prevencion primaria de la enfermedad y la correccion de la alteracion en los
descendientes.

La finalidad diagndstica se basa, en cambio, en el empleo de procedimientos
destinados a identificar la presencia, ausencia o modificacion de un gen o cromosoma
en particular, lo cual incluye las pruebas indirectas para detectar un producto genético u
otro metabolito especifico que sea indicativo ante todo de un cambio genético
determinado. En ese sentido, existen una gran cantidad de exdmenes para realizar la
diagnosis genética que han sido aceptados por la OMS para su uso clinico.

Por su parte la finalidad terapéutica, en sentido estricto, se basa en el empleo de
un tratamiento meédico derivado de una técnica genética. Se entiende por tratamiento
médico el conjunto sistematico y planificado de medios que objetivamente se requiere
para curar o aliviar una lesién o para reducir sus consecuencias si la patologia es
incurable, que han sido establecidos por el profesional de la salud.*’? Desde el punto de
vista cientifico, los protocolos médicos establecen la adecuacion de tratamientos
determinados para patologias determinadas, por eso es importante que previamente se
cuente con un diagndstico de la enfermedad pues este le permite al profesional sanitario
crear el plan terapéutico que aplicara para restablecer la salud del paciente o controlar
las consecuencias de la enfermedad incurable.

En la actualidad, la Medicina Genémica, ha supuesto una enorme contribucion
para la prevencion, el diagnostico y tratamiento de las enfermedades, principalmente
por descubrir que la mayor parte de enfermedades derivan de una accién combinada de
los genes y el ambiente, generando el descubrimiento de nuevas técnicas y tratamientos
terapéuticos, siendo la terapia genética la que ha cobrado especial interés en el campo
de los delitos de manipulacion genética debido a las posibilidad de modificacion del

caudal genético del ser humano y su transmision a las nuevas generaciones.

472 Espafia, Tribunal Supremo, Sala de lo Penal, Sentencia caso 533/2019, 5 de noviembre de
2019, 5.
https://www.poderjudicial.es/search/documento/TS/8929426/estructura%20del%20delito/20191118
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Este tipo de terapia es integrativa y produce una modificacion en el componente
genético de las futuras generaciones, por eso su aceptacion estd condicionada a la
finalidad terapéutica que la avala, asi como a los riesgos que se generan en la evolucion
de la especie humana por el salto evolutivo que implican.

Sobre este primer aspecto, se ha advertido ya que buena parte de la doctrina no
considera la Medicina Gendmica—como una “terapia” sino Solamente como un
tratamiento “experimental”. Ello se debe fundamentalmente a que no se ha demostrado
ni la seguridad ni la eficacia de la técnica y de sus resultados ya que en los casos en los
que se la ha aplicado la tasa de fracaso ha sido muy alta. Debido a ello, resulta necesario
la aplicacion de un principio de precaucion con el que se limite al maximo el empleo de
esta técnica, pues se desconoce cudles son los impactos que se produciria en el proceso
evolutivo de la especie humana por efecto de la recombinacion artificial de genes, asi
como en los sujetos sometidos a dicha técnica.

La otra cuestion interesante sobre esta terapia integrativa es aquella que se
relaciona con su empleo para la realizacion de intervenciones perfectivas o de mejora, lo
cual implica una practica que es propia de la neo eugenesia en la linea germinal.
Entonces, en este tipo de terapia el beneficio eugenésico es determinante, por ello debe
entenderse que su aplicacion se realiza exclusivamente con un fin terapéutico
preventivo (eugenesia terapéutica), pero no potenciativo de determinados caracteres
especiales de los seres humanos, lo que convierte a la intervencion en un delito.

En definitiva se puede establecer que las conductas previstas establecidas en el
articulo 214 del COIP no son punibles cuando las mismas son desarrolladas y aplicadas
bajo estrictos fines preventivos, diagndsticos o terapéuticos que permitan o faciliten la
cura de las enfermedades entendiéndose por tales la creacion de técnicas de diagnostico
prenatal o asintomatico, en los cuales se emplee el ADN humano, los ensayos clinicos
que desarrollan terapias experimentales en el &mbito de la terapia génica en la linea
germinal si su finalidad no es la potenciacion de determinadas caracteristicas del ser

humano.
5.2. Precisiones sobre la redaccién del delito de manipulacion genética

El uso del nombre “manipulacion genética” para configurar varias conductas con
relevancia penal previstas en el articulo 214 del COIP, es uno de los aspectos mas
importantes del tipo penal pues, a menudo se la confunde con el término “Ingenieria

Genética” ya que esta ultima también produce cambios en el patrimonio genético de una
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especie, y pese a ello no son lo mismo. Para aclarar esta confusion conviene entonces
definir cada una de ellas para identificar cuél es su contenido y establecer que es lo que
quiso decir el legislador al redactar el tipo penal en cuestion.

La manipulacion genética es definida como la modificacion de los caracteres del

473 con el fin de dotar de nuevas

patrimonio genético de las especies bioldgicas,
caracteristicas genéticas a una célula que naturalmente no las tiene, lo que implica que
en su composicion genética original no estaba prevista esta nueva funcionalidad o

caracteristica,*’*

en otros términos, genera la creacion o la combinacién de los
segmentos de ADN de forma artificial. También el término “manipulacion genética”
significa, el uso de componentes bioldgicos de las especies vivas en los cuales no se
realiza una modificacion del caudal genético y por tanto no se altera en forma alguna la
conformacién original de la estructura del ADN, como ocurre, por ejemplo, en las
técnicas de fecundacién asistida en humanos, en las cuales solo se coadyuva con un
proceso bioldgico que naturalmente no puede realizarse, sin modificar en forma alguna
el genoma.

Segun el Diccionario de la Lengua espafiola, el término “manipular” significa
operar con las manos o con cualquier instrumento, y ademas es un verbo transitivo que
se lo emplea para referirse a la transformacion, alteracién o modificacion de algo, de ahi
que tiene un significado amplio, lo que hace mas complicado interpretarlo en el &mbito
punitivo.*’”® En sentido negativo, la manipulacion genética implica las acciones
orientadas a alterar de manera permanente y estable el genotipo humano, tratandose por
consiguiente de una alteracion del orden natural de los genes mediante técnicas
biomédicas.

Existe por tanto una doble acepcion de manipulacion genética: en sentido
restrictivo y propio manipulacion genética significa la modificacién de los caracteres
naturales del patrimonio genético y de creacion de nuevos genotipos, a través del
conjunto de las técnicas de transferencia de un especifico segmento de ADN, que

contenga una particular informacion genética; y en sentido amplio e impropio, abarca

473 Pelaez Fernandez, La manipulacién genética: Una nueva forma de Eugenesia”, 67; Maria
Massaglia de Basigalupo, Nuevas formas de procreacion y Derecho Penal (Buenos Aires: Ad hoc, 2001),
125.

474 Niceto Blazquez, Bioética fundamental (Madrid: Biblioteca de Autores Cristianos, 1996),
106.

475 Morillas Cueva, “Manipulacion genética: limites juridico generales y frontera penal”, 193.
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también las manipulaciones de los gametos y de los embriones,*’

no siempre dirigidas
a la modificacion del patrimonio genético, asi como las técnicas de fecundacion asistida
(inseminaciodn artificial, fecundacion in vitro con implantacion del embrion en el Utero,
y con transferencia del embridén de un cuerpo materno a otro; el tratamiento de las
células germinales para mejorar la fertilidad y su implante en el cuerpo materno), en las
que existe solo una manipulacion germinal y obstétrica.*’’

La Ingenieria Genética en cambio es una ciencia, parte de la Biotecnologia,
gracias a la cual se puede realizar la manipulacion del patrimonio genético mediante
varias técnicas dirigidas a alterar, sustituir, reemplazar o modificar el caudal hereditario
de alguna especie, con el fin de superar enfermedades de origen genético (terapia
genética) o con el objeto de producir modificaciones o transformaciones con finalidad
experimental, esto es, de lograr un individuo con caracteristicas hasta ese momento
inexistentes en la especie (manipulacion genética).*®

Lo antes descrito permite entender que la Ingenieria Genética es el género,
mientras que la manipulacién genética constituye la especie y por eso se habla de la
manipulacion genética como una de las varias técnicas que existen y pueden generar
una modificacidn del genotipo.

Tomando en consideracion lo anteriormente establecido el legislador
ecuatoriano emplea la expresion “manipulacion genética” en sentido restrictivo y
amplio, pues el articulo 214 del COIP, en sus dos apartados, solo establece conductas
penales que implican la modificacidn de los caracteres naturales del patrimonio genético
del ser humanos. De hecho, el primer apartado establece como conducta penal la
manipulacion de genes humanos que altere el genotipo, con finalidad diferente a la de
prevenir o combatir una enfermedad; en el apartado segundo se sanciona la terapia
génica en células germinales, con finalidad diferente a la de combatir una enfermedad;
y, en el apartado tercero se sanciona la generacion de seres humanos por clonacion. Las
dos primeras conductas implican una intervencion biotecnoldgica del genoma humano
dirigida a modificar su estructura original, razon por la cual el legislador alude

implicitamente a la manipulacion genética en sentido restrictivo y amplio del término.

476 Sergio Romeo Malanda, “La incidencia de la genética en el derecho (humano) al
matrimonio”, Revista Chilena de Derecho, n.c 4 (2001): 767,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=2650314.

477 Mantovani, “Manipulaciones genéticas, bienes juridicos amenazados, sistemas de control y
técnicas de tutela”, 93.

478 Stella Maris Martinez, “Ingenieria Genética”, Enciclopedia de Bioderecho y Bioética,
accedido 9 de mayo de 2017, parr. 9, https://enciclopedia-bioderecho.com/voces/186.


https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=2650314

240

5.3. La manipulacion genética y su regulacion en los documentos internacionales

Varios instrumentos internacionales se han preocupado de regular la
manipulacion genética por las serias repercusiones que estas técnicas generan,
particularmente, en el ambito de los derechos fundamentales. En efecto, en la
DUGHDH de 1997, que establece una clara linea ética y politica a adoptarse*’® en el
campo de las investigaciones sobre el genoma humano y sus aplicaciones, se prescribe
gue ninguna investigacion podra prevalecer sobre el respeto de los derechos humanos,
de las libertades fundamentales y de la dignidad humana de los individuos (articulo 9 y
10).

Ademas, se establece que los Estados no deben permitir las practicas que sean
contrarias a la dignidad humana, para lo cual deben identificar dichas précticas y
adoptar las medidas que correspondan, para asegurarse de que se respetan los principios
enunciados en la Declaracion (articulo 11).

También se dispone que 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 una finalidad terapéutica del individuo y de toda la humanidad (articulo 12),
lo cual implica un control social de la investigacion gendémica pues contiene los avances
de la ciencia y la técnica en funcion de los consensos éticos que sobre estos avances sea
compartidos por las sociedades, llegando a legitimarse las investigaciones por el respeto
de los valores sociales esenciales.

En la Declaracion Universal de los Derechos Humanos de las Generaciones
Futuras de 1994, se establece, en su articulo 3, que las personas pertenecientes a las
generaciones futuras tienen derecho a la vida y al mantenimiento y perpetuacion de la
Humanidad, en las diversas expresiones de su identidad. Por consiguiente, esta
prohibido causar dafio de cualquier manera que sea a la forma humana de la vida, en
particular con actos que comprometan de modo irreversible y definitivo la preservacion
de la especie humana, asi como el genoma y la herencia genética de la humanidad, o
tiendan a destruir, en todo o en parte, un grupo nacional, étnico, racial o religioso.

Bajo esta norma se reconoce expresamente que los progresos cientificos y
tecnoldgicos en el ambito de genémica y su ulterior aplicacion practica pueden causar
consecuencias gravosas para la preservacion de la especie humana, de ahi que sea

necesario establecer parametros de contencion de ciertas actividades que podrian poner

479 Héctor Gros Espiell, “Bioética y derechos humanos”, en Genética Humana en el tercer
milenio. Aspectos Eticos y juridicos, coord. Ignacio Francisco Benitez Ortlzar (Madrid: Akal, 2002), 92.
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en peligro el genoma y la herencia genética pues este es el sustrato material minimo que
es compartido por la especie humanay que, en caso de manipulacion genética, la terapia
genética en la linea germinal y la clonacién, podrian afectarse los aspectos tales como la
variabilidad genética y la adaptabilidad de la especie humana generada por la alteracién
del genotipo humano para las futuras generaciones quienes tienes el derecho de recibir
un patrimonio genética que no sea adulterado intencionalmente.

En el Convenio europeo para la Proteccion de los Derechos Humanos y la
Dignidad del Ser Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina,
de 1997, se destacan los articulo 1y 13 en los cuales se establece que los Estados partes
del Convenio deben proteger al ser humano, en su dignidad y su identidad, y garantizan
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, y, que Unicamente podrad efectuarse 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 modificacién en el genoma de la
descendencia.

De esta forma se reconoce un derecho a la integridad genética, la cual debe ser
preservada y por tanto debe evitarse su manipulacion, pues esta comprende la esencia
del ser humano que va a ser transmitida a las futuras generaciones con las cuales se
tiene una responsabilidad directa en el mantenimiento del genoma humano sin
modificaciones. Las intervencidn terapéuticas, preventivas y diagnésticas en el genoma
humano, exclusivamente referidas en la linea somatica, por tanto, no transmisibles a las
generaciones futuras, se autoriza siempre que cumplan esa finalidad; y, la terapia
genética en la linea germinal, es totalmente prohibida pues esta importa una
adulteracion del genotipo humano. La razén de la prohibicion se la encuentra en un
principio de precaucion pues la intervencion en la linea germinal puede provocar

alteraciones en el desarrollo normal de la evolucidon Genética Humana.*&
5.4. Bien juridico protegido en delito de manipulacion genética

La doctrina penal en esta materia no es pacifica pues considera que el delito de
manipulacion genética afecta tanto a bienes individuales como a colectivos, por lo que

su estructura es la de un delito pluriofensivo, en el sentido estricto del término. Ademas,

480 Ajda Kemelmajer de Carlucci, “Proyecto Genoma Humano sobre diversidad”, en Bioética y
genética: Il Encuentro Latinoamericano de Bioética y Genética, coord. Salvador Dario Bergel y José
Maria Cantu (Buenos Aires: Catedra UNESCO de Bioética, 2000), 149.
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dependiendo del autor, se identifica al mismo bien juridico con distinta terminologia y
se establecen, por si lo anterior fuera poco, distintos titulares de los bienes juridicos, tal
como se aprecio en el Capitulo Segundo.

Asi tenemos que, para Lledd Yagie, el bien juridico protegido es la
intangibilidad e inalterabilidad de la herencia genética humana, o dicho de otra manera,
la humanidad ante la utilizacion de la Biotecnologia con fines atentatorios;*! en
cambio, para Gomez Rivero, el tipo penal en cuestion trata de preserva el interés de que
no se altere el patrimonio de lo que luego sera una vida humana independiente, aunque
también se relaciona con la dignidad del futuro ser como bien juridico.

Por su parte, Castell6 Nicés considera que la conducta que se sanciona consiste
en la manipulacién de genes humanos de manera que se altere el genotipo, por lo tanto
lo que quiere evitar es precisamente modificaciones en la esencia del ser humano,
modificaciones que podrian alterar la especie humana, de ahi que se trata de proteger
bienes juridicos de naturaleza colectiva como son la integridad de la especie y su normal
desarrollo, pero que también se protegen bienes individualizados como efectos de la
referencia indirecta del precepto como son la vida humana en si misma, la salud de esa
vida humana, la dignidad de la vida humana, etc.

Gracia Martin y Escuchuri Aisa establecen, en cambio, que la manipulacion
genética en sentido estricto, sin incluir la clonacion, protege, en principio, un bien
juridico individual que es la alteracion del patrimonio genético de un individuo, pero la
ratio legis aborda también una dimension colectiva, pues ese patrimonio genético
individual modificado se transmitira a la descendencia, pudiendo afectarse de esta
manera la identidad genética de toda la especie humana.

De la Cuesta Arzamendi, menciona que el bien juridico es garantizar la
inalterabilidad e intangibilidad del patrimonio genético no (gravemente) patolégico
tanto del embridn (preimplantatorio o no, del feto y del ser humano ya nacido) como de
la propia especie humana. 462
Mufioz Conde por su parte considera que el bien juridico protegido por el delito

de manipulacion genética es la vida, la salud, el genotipo.

481 Francisco Lledd Yague, “La clonacién del hombre éptimo: El descubrimiento de nuevos
paraisos genéticos”, en Estudios juridicos en Memoria de José M.? Lidon, coord. Juan Ignacio Echano
Basaldua (Bilbao, ES: Universidad de Deusto, 2002), 1102.

42 De La Cuesta Arzamendi, “Genética y Politica Criminal”, Revue Internationale de Droit
pénal, Vol. 78 (2003): 536, https://www.cairn.info/revue-internationale-de-droit-penal-2007-3-page-
523.htm.
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Cobo Del Rosal destaca que el bien juridico protegido es la vida humana
prenatal, la identidad genética, la inalterabilidad e intangibilidad del patrimonio
genético, el derecho a no ser producto de patrones genéticos artificiales.*3

Tal como se aprecia en lineas anteriores, la afectacion ocurre a bienes juridicos
de caracter individual pero también a bienes de caracter colectivo, por ello para aclarar
esta situacion se adoptoé el criterio de que el delito de manipulacidn genética es un tipo
penal de caracter pluriofensivo, pues existe una afectacion a varios bienes juridicos de
forma sustancial o material y luego la afectacion se produce en todos los casos en que se
verifique la conducta.

En virtud de ello cuando se tipifica como delito la manipulacion de genes
humanos alterando su genotipo, se trata de impedir que se altere el genoma de la especie
humana, por lo que en principio se protege bienes juridicos de naturaleza colectiva (la
inalterabilidad del patrimonio genético humano), pero también se protegen bienes de
naturaleza individual, como efectos de la referencia indirecta del precepto, como son la
vida humana en si misma, la salud de esa vida humana, la dignidad de la vida humana,
etc.

Pero ademas se sustenta esta posicion juridica en el hecho de que se trata de un
delito de peligro abstracto, en la modalidad de delito abstracto por peligro lesién, en la
cual se pone en peligro el bien colectivo y se lesiona a un bien individual distinto, de
manera que la estructura del delito, en estos casos, puede presentar las modalidades de
peligro abstracto y de resultado. En este sentido, cuando el legislador ecuatoriano
establece en el primer apartado que se sanciona la manipulacion de genes (conducta)
que altera el genotipo (resultado), se lesiona el bien individual (integridad genética en su
dimensién subjetiva) y se pone en peligro abstracto el bien colectivo (integridad

genética en su dimension colectiva) por la produccidn reiterada de estas conductas.
5.4.1.La dignidad humana

Las referencias a la dignidad humana en el contexto de los instrumentos
internacionales son muy amplias hasta el punto mismo de ser el concepto sobre el cual
se sostiene todo instrumento referido a derechos humanos. En efecto, el concepto
dignidad humana ha sido reconocido por muchos instrumentos internacionales entre los

que se destacan la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, asi como también

483 Manuel Cobo Del Rosal, Compendio de Derecho Penal espaiiol. Parte Especial (Madrid:
Marcial Pons, 2000), 111-3.
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por el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, el PIDESC, el Convenio
Europeo para la Proteccion de los Derechos Humanos y las Libertades Fundamentales y
la CADH, los cuales recurren a la dignidad humana como la idea fundadora de los
derechos humanos, aunque su significado y alcance concreto se caracterice por un
desacuerdo generalizado y amplio.*®*

Desde el derecho interno, en Ecuador, la Constitucion de la Republica, tanto en
su Preambulo, como en los articulos 11, numeral 7; articulo 22, 30, 393, por mencionar
algunos, se reconoce al ser humano como un fin en si mismo, lo cual es la caracteristica
esencial de la dignidad. Se trata por consiguiente de un concepto juridico-politico que
deviene de un determinado momento histérico y que es asumido por via constitucional
como producto de la manifestacion del soberano, y, que desde el segundo imperativo
kantiano se impide que se mire o utilice al ser humano como un simple objeto, por ser
un fin en si mismo.

Tal como se puede apreciar la referencia la dignidad humana ha sido un tema
ineludible en los instrumentos internacionales, y desde esta perspectiva o enfoque, la
dignidad de la persona es considerada como el principio informador y la raiz de los
derechos basicos del hombre, reconocidos en los instrumentos internacionales y en las
constituciones de los distintos paises, y por eso cada uno de esos derechos tiene un
contenido nucleico referido a la dignidad, por lo cual se considera que la violacién a un
derecho humano implica, sin lugar a duda alguno, también una violacion a este
principio rector e informador sobre el cual se construyen el resto de derechos.

Ahora bien la dignidad, en este contexto, puede ser apreciada como una
cualidad, o sea la dignidad implica algo que se gana o que se pierde dependiendo del
mérito de las personas y estd en funcion de su concepto historico; y, como cualidad
propia del ser humano, tiene relacion con el segundo imperativo kantiano, lo cual
implica que la persona merece respeto por el simple hecho de ser igual a otros
individuos, sin que dependa en forma alguna de ningln merecimiento, por eso se
menciona que la persona tiene dignidad y eso la configura como algo inherente que se
proyecta sobre los derechos humanos concretos,*®® aunque necesitard de un
reconocimiento social: la dignidad inherente a los individuos requiere también un

elemento social, en tanto que ha de ser reconocida por otras personas. Esto quiere decir

484 Norberto Bobbio, El tiempo de los derechos (Madrid: Editorial Sistema, 1991), 34.

485 Carlos Maria Romeo Casabona, “Hacia un Derecho Transcultural para la Genética y la
Biotecnologia ~ Humanas”, Revista de Bioética y Derecho, n.° 3 (2005): 7,
http://www.ub.edu/fildt/revista/pdf/RByD3.pdf.
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que la dignidad tiene un elemento relacional e intersubjetivo, pues solo se reclama y
exige ante otros para demandar su reconocimiento. Por tanto, la dignidad puede
considerarse como un atributo que, independientemente de la cualidad personal del
individuo, este disfruta o no.*8®

Estas concepciones de dignidad, debido a las investigaciones gendmicas y a la
aplicacion de la Biotecnologia que permitio al ser humano manipular sus componentes
mas esenciales, prontamente se vio ampliada y ostentd un nuevo contenido, pues se
reconoce, a nivel internacional, que el genoma humano comporta un nuevo elemento a
ser considerado en el contenido de la dignidad.

En este contexto, la DUGHDH prevé, que el genoma humano es la base de la
unidad fundamental de todos los miembros de la familia humana, que requiere el
reconocimiento de su dignidad intrinseca y su diversidad; pues cada individuo tiene
derecho al respeto de su dignidad y derechos, cualesquiera que sean sus caracteristicas
genéticas, siendo que la dignidad impone que no se reduzca a los individuos a sus
caracteristicas genéticas y que se respete el caracter tnico de cada uno y su diversidad.
Ademas, declara que ninguna investigacion relativa al genoma humano ni ninguna de
sus aplicaciones, puede prevalecer sobre el respeto de los derechos humanos, de las
libertades fundamentales y de la dignidad humana.

La Declaracion sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales para
con las Generaciones Futuras, se establece que las investigaciones genémicas podrian
representar un peligro para la existencia de la humanidad y su medio ambiente, y se
establece, en consecuencia con esta prevision, que las generaciones actuales tienen la
responsabilidad de garantizar la plena salvaguardia de las necesidades y los intereses de
las generaciones presentes y futuras, razén por la cual las generaciones actuales deben
esforzarse por asegurar el mantenimiento y la perpetuacién de la humanidad, respetando
la dignidad de la persona y evitando destruir la naturaleza y la vida humana.

El Convenio Europeo sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, por su
parte tiene como objetivo proteger la dignidad en el contexto de las aplicaciones de la
Biologia y de la Medicina; ademas en la Recomendacién europea 934 (1982) sobre

Ingenieria Genética (26 de enero de 1982) refiere en el Epigrafe IV que la dignidad

48 Lydia Feito Grande, “Los derechos humanos y la Ingenieria Genética: la dignidad como
clave”, Isegoria, n.c 27 (2002): 159,
http://isegoria.revistas.csic.es/index.php/isegoria/article/viewFile/559/560.
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humana trae aparejada el derecho a heredar un material genético que previamente no
haya sido modificado.

Las disposiciones anteriores permiten establecer que existe un nuevo desarrollo
del concepto de dignidad que considera que es una condicion intrinseca de la condicién
de persona y por eso, en principio, se prohibe la intervencidn de su patrimonio genético,
es decir, se propugna que se mantenga inalterada la identidad genética del individuo, lo
que equivale a establecer un reconocimiento de limites del actuar humano y que, en
consecuencia, cada persona deba tener la posibilidad de disefiar su plan de vida y
determinarse segun sus propias caracteristicas.

El genoma humano es entonces el componente bioldgico fundamental en el cual
se asienta las nuevas formulaciones de la dignidad, pues en el genoma se encuentra la
unidad fundamental de la especie humana, que debe mantenerse protegida de las
intervenciones que tienden a modificarle y cambiar su configuracién natural obtenida
mediante el libre recambio de los genes realizada aleatoriamente en la naturaleza. Desde
este punto de vista se trata de la proteccion del genoma tanto desde el &mbito individual
cuanto colectivo porque, el genoma es el patrimonio de la humanidad y también es el
patrimonio de cada ser humano; y, es basandose en ese patrimonio que se permite lograr
la pertenencia a la especie humana, e identificar a una persona como ser humano o
COMO persona.

Pero, el derecho a la dignidad segun estas nuevas formulaciones, no solo implica
una no modificacion de su estructura y contenido, sino que, en sentido positivo, implica
que bajo el derecho a la dignidad se promueva, garantice y otorgue a las personas todas
aquellas condiciones que le permitan tener una vida digna o condiciones materiales
concretas de existencia, lo que supondria corregir defectos, malformaciones y patologias
cuando estas son reversibles y, en tal sentido se habilitaria la practica de ciertas técnicas
de Ingenieria Genética, con fines exclusivamente terapéuticos, diagnosticos o
preventivos.

Adicionalmente, mientras la concepcion tradicional de dignidad exclusivamente
se preocupaba de tutelar a la persona directamente afectada por alguna conducta que la
lesione, gracias al reconocimiento a la no intervencion del genoma humano esta
concepcioén se ha extendido a otros ambitos méas conglobantes al considerar que bajo
esta misma dignidad se debe proteger de las modificaciones del caudal genético, a
aquellas personas que no existen actualmente como personas, pero que son las futuras

generaciones quienes deben heredar un genoma sin mutaciones artificialmente
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provocadas, es decir se afectaria la dignidad humana del hombre concreto concebible
del futuro que, gracias a la proteccion juridica dispensada a la integridad del genoma
humano, pasa a convertirse en un sujeto de derechos.

Pero aun mas, el espectro de proteccion no solo se establece respecto de la
persona presente actualmente y la persona futura, sino también de la especie humana,
que se convierte en sujeto de derechos en el &mbito del Derecho Internacional, y, aln
mas, al ser humano en sus fases primigenias, es decia a los embriones, a los
preembriones implantatorios, etc., lo que implica la existencia de nuevos titulares que
ya son sujetos de derechos y, por tanto, ameritan una proteccion con respecto a aquellas
intervenciones médicas que podrian afectarlos a pretexto de un supuesto bienestar de la
humanidad.*8’

Se trata por tanto de una amplificacion del contenido béasico de la dignidad
humana, que no solamente hace relacion a la posibilidad de ser aplicada a predicada
respecto de alguien que efectivamente esta inmerso en las relaciones sociales, sino
también a aquellas personas que no existen, pero que a futuro se espera que existan y
respecto de quienes, parte de su dignidad, se construye a partir de ese elemento esencial
que nos hace comunes: el genotipo, que por supuesto no debe ser adulterado sino por
estrictas razones terapéuticas. En ese sentido, la discusion actual acerca de las
aplicaciones de las técnicas de Ingenieria Genética, radica repetidamente en la apelacién
a la dignidad como fundamento de todo derecho pero ademas, en su nuevo contenido, se
trata de un limite ante cualquier intervencidn en su genoma.

La concepcion de caracter colectivo o supraindividual como valor moral
fundamental a ser protegido, se basa en un sustrato bioldgico que es el genoma, al que
se protege ya que las intervenciones gendmicas tienen una potencialidad de afectar a la
especie humana o a grupos étnicos humanos, al modificar su dotacidén genética que les
caracterizan como tal especie 0 como tal grupo, y de este modo también implica a las
generaciones futuras. Es decir, la dignidad supraindividual, tiene estrecha relacion con
el riesgo que implica la intervencién gendémica en el patrimonio genético de la
humanidad y la proteccion de las generaciones futuras, razén por la cual se apela a

dicho valor supremo como dique de contencion de las investigaciones en esta materia.

487 Ernesto Benda, “Dignidad humana y derechos de la personalidad”, en Manual de Derecho
Constitucional, Ernesto Benda, Werner Maihofer, Juan J. Vogel, Conrado Hesse, Wolfgang Heyde
(Barcelona: Marcial Pons / Ediciones Juridicas y Sociales, S. A., 2001), 136.
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Es decir la dignidad pasa a ser ya no solo una cuestion individual sino un
cuestion de carécter colectivo o supraindividual, pasa a ser un valor moral fundamental
a ser reconocido universalmente y también protegido, porque constituye y organiza a un
nuevo sujeto de derechos que es la humanidad, presente o futura, y ello debido a que las
intervenciones genomicas tienen una potencialidad de afectar a la especie humana o a
grupos étnicos humanos, al modificar su dotacidn genética que les caracterizan como tal

especie o como tal grupo, y de este modo también afectar a las generaciones futuras.
5.4.2.El libre desarrollo de la personalidad

La CRE en su articulo 66, numeral 5 garantiza el derecho al libre desarrollo de la
personalidad sin mas limitaciones que los derechos de los deméas. La conceptualizacion
de dicho derecho es una tarea ardua por la serie de concepciones existentes respecto a la
injerencia de lo pablico en la esfera personal o privada, de ahi que como metodologia de
abordaje se partira desde dos aproximaciones. La primera, que establece que este
derecho puede ser predicable respecto de todo ser humano e implica la capacidad de
auto determinarse, de actuar con su particular forma de ser y de disefiar y dirigir su vida
segun su propia y autbnoma voluntad, conforme a sus propios propositos, a su proyecto
de vida, a sus expectativas, intereses, deseos, llevando a la practica sus capacidades
diferenciadas de orden fisico, moral, intelectual y espiritual %

En este sentido se trata de la facultad que poseen las personas para poder
expresar su personalidad, acorde con sus propios y unicos ideales. El desarrollo de la
personalidad implica por tanto esa posibilidad de manifestar y preservar libremente,
aquellos elementos fisicos y psiquicos inherentes a cada persona, los cuales, lo
individualizan y permiten ser quien es, acorde a su voluntad.*3®

La otra perspectiva hace alusion a la intervencion del Estado en los casos en que
la persona no sea capaz de ese actuar libre, ya por atentar a los derechos de terceras
personas 0 a sus propios intereses. En esos casos aparece la intervencion estatal, segun
las particulares circunstancias en que se encuentre el incapaz, al cual debe dispensar de
ciertas cautelas destinadas a protegerla®® como en el caso de las personas que tiene

muerte cerebral.

488 José Maria Vicente Espinar, Consideraciones entorno al libre desarrollo de la personalidad
desde un planteamiento social. El libre desarrollo de la personalidad. Articulo 10 de la Constitucion
(Alcal&: Servicio de Publicaciones de la Universidad Alcala de Henares, 1995), 65.

489 Ecuador Corte Constitucional, “Sentencia”, en Caso 0288-12-EP, 10 de mayo del 2017, 34.

4% Esther Muiiiz Espada, “La incapacidad y las reformas del Derecho Contractual”, Derecho
Privado y Constitucién, n.° 23 (2009): 301, https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=3150314.
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Asi, establecido este derecho encuentra su base tedrica en la dignidad humana*®*

y constituye uno de los valores mas importante que se traduce en la libertad que todo ser
humano tiene de ser uno mismo lo que implica que ni el Estado, ni persona alguna,
pueden tener injerencia en la espiritualidad e individualidad de otras, de ahi que
cualquier tipo de discriminacién, generada por cualquier causa, deba ser perseguida y
sancionada por el ordenamiento juridico.

Desde el punto de vista de las intervenciones genomicas, el derecho al libre
desarrollo de la personalidad amerita otro enfoque, y por eso se lo ha definido como la
superacion adecuada de la variedad de imperfecciones genéticas, llevada adelante por el
individuo, o por el individuo y el Estado, y que, en medida variable, afecta a todos. Las
imperfecciones del genoma humano, que en determinados casos son mas o menos
graves, son las responsables de generar casi todas las enfermedades conocidas por el
hombre pues las enfermedades causadas, total o parcialmente por factores genéticos,
son la enorme mayoria.

Pero ciertas imperfecciones del genoma humano y las mutaciones propias de la
evolucion, son las que han permitido llegar al ser humano a ser lo que es en los actuales
momentos. En este contexto, cuando se estudia las mutaciones de genoma, es
particularmente interesante el caso de la mutacion denominada como LINE 1, la cual,
pasa o0 salta de un lugar a otro en la cadena de ADN, desde el inicio hasta el final de la
vida. Segun los estudiosos, cuando LINE 1, causante de la esquizofrenia, modifica su
posicién en una célula madre del cerebro, ello da lugar a que todas las descendientes de
esta célula también adopten la nueva posicion, pero esa modificacion, que se debe a la
interaccion con el entorno, es crucial para el desarrollo evolutivo de un organismo.

Entonces, tratar de superar artificialmente las imperfecciones de un genoma
humano que naturalmente va variando, podria resultar no solo una posibilidad
aterradora e inquietante,**? sino que amenazaria ademas la variabilidad genética del
genoma. A la naturaleza humana le son propias sus insuficiencias e imperfecciones,
porque de hecho la naturaleza nos dota de los mecanismos necesarios para poder
superarlas, de ahi que tratar de perfeccionar lo que la naturaleza no ha hecho perfecto es

una cuestién que deja de lado este derecho al libre desarrollo de la personalidad.

491 Patricia Ecribano Tortaja, “Discapacidad y libre desarrollo de la personalidad”, en Estudios
de Derecho Civil en Homenaje al Profesor Joaquin José Rams Albesa, coord. Matilde Cuenca Casas,
Luis Antonio Anguita Villanueva, Jorge Ortega Doménech (Madrid: Dykinson, 2013), 146.

492 Rall Canosa Usera, El derecho a la integridad personal (Valladolid: Editorial Lex Nova,
2006), 167.
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Morettti y Dinechin, al referirse a las malformaciones congénitas, establecen que
estas alcanzan como un latigazo el proyecto de éxito del ser humano moderno, por ello
es que se las considera de forma dramética debido a los impactos en la salud individual
de las personas y en casos mas graves, a la salud publica por la presencia de un defecto
congénito que afecta a poblaciones enteras.

Desde otra perspectiva, las malformaciones cuestionan los criterios de
juzgamiento sobre el ser humano y pone en tela de duda el funcionamiento de nuestras
estructuras sociales que establece la normalidad, con base en una serie de elementos que
en muchos casos resultan artificiales y poco respetuosos de la dignidad del ser humano.
Las leyes de limpieza racial de la Alemania nazi, en las que profundiza el concepto de
Biologia aplicada, por efecto de la drastica seleccion de los anormales genéticos, y
particularmente la Ley para la Prevencién de Progenie con Enfermedades Hereditarias,
son un buen ejemplo con el que se puede demostrar que el concepto de normalidad,
llevado a los extremos, no resulta el adecuado para cuestiones de orden genético

Lo que se denomina como “defectos genéticos” pueden ser superados cuando
una persona tiene una psiquis vigorosa y también cuando se adapta a su ambiente
material y social, por ende, no es posible abordar apenas con criterios puramente
bioldgicos las razones para determinar una normalidad. La trisomia 21, por ejemplo, la
cual genéticamente esta categorizada como una malformacién causante de una
deficiencia, puede ser superada a traveés de métodos de educacion apropiados para

recuperar la supuesta inferioridad.*%
5.4.3.La inalterabilidad e intangibilidad del patrimonio genético

Las modificaciones del genotipo implican una alteracion (inalterabilidad) o una
modificacion (intangibilidad), del conjunto de genes que le son propios a una especie
(genoma humano), y por tanto son los que conforman su patrimonio genético,
afectandose directamente la identidad de la especie y las caracteristicas propias del
genoma.*®* En este sentido Benda establece que cuando se consigue modificar la
dotacién genética humana, no solo se manipula en la forma deseada a la persona
directamente afectada, sino que se modifica también a todos sus descendientes y con

ello, se esta influyendo la misma esencia de la persona.

4% Jean-Marie Morettti y Oliver de Dinechin, O desafio da Genética (Lisboa: Editorial Noticias,
1998), 168-72.

4% Francisco Mufioz Conde, Derecho Penal Parte Especial (Valencia: Tirant lo Blanch, 2007),
145-6.
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La inalterabilidad e intangibilidad del patrimonio genético consta como un
derecho en la Recomendacion 934 de 26 de enero de 1982, del Consejo de Europa, en la
cual se establecié la necesidad de establecer, dentro del catdlogo de derechos del
hombre, la intangibilidad de la herencia genética de la humanidad, para protegerla de
cualquier intervencion artificial de la ciencia o la técnica.

Bajo este nuevo bien juridico colectivo se pretende proteger a la especie humana
manteniendo inalterada tanto la identidad como la integridad bioldgica de la especie,
pues se desconoce aun el proceso de evolucion natural de los genes, asi como las
mutaciones genéticas espontaneas y su rol en la evolucion natural y, también se ignoran
las mutaciones provocadas por el hombre, sus efectos en él mismo y en el entorno y, por
consiguiente, para su supervivencia como especie.

Y es que el patrimonio genético y las manipulaciones a las que se lo somete no
pueden dejar de ser controladas pues pondrian en riesgo la integridad esencial del

genoma humano como elemento caracterizador de su especie.
5.4.4.El derecho a la no discriminacion

Las grandes posibilidades desplegadas por el desarrollo de las investigaciones
del genoma humano, han otorgado la posibilidad real y cierta de que se pueda llegar a
conocer la informacidn genética de las personas, alin antes de su nacimiento. Gracias los
analisis y diagnosticos genéticos es posible conocer las alteraciones de orden genético,
pues las pruebas de ADN, los marcadores genéticos y la reaccion en cadena de la
polimerasa permiten identificar secuencias completas de ADN a las que se les atribuye
su participacion en la produccion de distintas patologias; lo propio ocurre con los tests
genéticos que su utilizan para identificar a portadores de ciertas enfermedades, para la
realizacion de diagnosticos prenatales o diagndsticos pre sintomaticos, asi como para la
identificacion genética.

Esta gran variedad de posibilidades de estudiar el genoma humano de las
personas, permite obtener una valiosa informacion que resulta Gtil para establecer el
riesgo de una patologia que podria limitar los derechos reproductivos de las parejas,
para evitar la transmision de ciertas enfermedades; y, asi también otorga la posibilidad
de obtener informacién de sus parientes biolégicos lo que posibilita la estigmatizacién
de ciertos grupos de individuos. En resumen, se puede decir que la informacién genética

es la informacion mas intima que existe sobre una persona pues en ella se contiene
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absolutamente todos los datos basicos de la configuracion de la biologia individual y de
la configuracion genética del grupo bioldgico.

En el contexto clinico, la informacion obtenida como producto de los analisis
genéticos se relaciona con cuestiones tan importantes referidas a la confidencialidad de
la informacién y al derecho a la intimidad. La confidencialidad es un derecho destinado
a tutelar a las relaciones interpersonales y profesionales, y por tanto despliega su accion
en las relaciones en las cuales un individuo se fia de otros, confidndoles informacion
acerca de su persona, que estos no deberan revelar, por tanto, se trata de relaciones en
las cuales la calidad de la informacién confiada hace que el titular de la misma se
encuentre en una posicion de vulnerabilidad respecto de aquella a quien se la confia. El
ejemplo mas utilizado por la doctrina refiere a las relaciones de cliente — abogado o
médico — paciente. El derecho a la intimidad en cambio, puede ser entendido como la
proteccidn de sentimientos y emociones generados en la persona por la publicidad no
deseada y, por tanto, los bienes que se tutelan bajo este derecho son los relacionados
con la inmunidad de la persona y el derecho a la inviolabilidad de la personalidad, lo
cual ademas lo distingue de la confidencialidad pues este Gltimo se refiere a la
naturaleza de la relacion.

Fuera del contexto clinico, las pruebas genéticas han sido utilizadas, en vejacion
a este derecho a la intimidad, por los empleadores para restringir su responsabilidad
patronal o para realizar una seleccion de personal; pero también por parte de las
compafiias de seguros quienes restringen la cobertura o impiden la vinculacion al
contrato de seguros con base en dichos analisis, evitando, en ambos casos, que
determinadas personas puedan o acceder a un puesto de trabajo o a ser titulares de un
contrato de seguros de vida o enfermedad.

Se trata por tanto de una nueva modalidad de discriminacion que toma como
elemento fundamental las diferencias genotipicas de las personas, pero que se
relacionan, de forma estrecha, con las concepciones de enfermedad o de predisposicion
a una patologia, por manera que la discriminacion, en este ambito, se relaciona con la
salud.

Por ello la normativa nacional, siguiendo con la linea impuesta por las
legislaciones extranjeras, ha establecido en el Reglamento para uso del material
genético humano en Ecuador de 2013, la prohibicion de la utilizacion de datos genéticos
por las aseguradoras de salud, con fines de reducir o excluir a un individuo de algun tipo

de prestacion en salud, asi como motivo de discriminacion en el ambito laboral o social
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(articulo 7), con lo que se genera una contencion de estas conductas lesivas a derechos
fundamentales.

Los riesgos en cuanto al empleo y uso de la informacion genética ya fueron
advertidos por el Informe Belmont, la Declaracion de Helsinki, la Declaracion sobre los
principios de actuacion en la investigacion genética (HUGO) y las Pautas
Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos, que consideran que
la informacion genética debe ser considerada como una informacion altamente sensible
y por tanto debe ser categorizada como confidencial, reconociéndose, por tanto, el
derecho a la intimidad y la proteccidn frente al acceso no autorizado a la misma.

Los instrumentos internacionales también se han preocupado de evitar la
proliferacion de esta nueva forma de discriminacion genética, como la DUGHDH, en
cuyo articulo 6 establece que “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”; o el
Convenio Europeo sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, en el que se prohibe,
en su articulo 11, toda forma de discriminacidn de una persona a causa de su patrimonio
genético, y en el articulo 12 dispone que solo podran hacerse pruebas predictivas de
enfermedades genéticas que permitan identificar al sujeto portador de un gen
responsable de una enfermedad, o detectar una predisposicion o una susceptibilidad
genética a una enfermedad, con finalidades médicas o de investigacion médica, y con un
asesoramiento genético apropiado. Las pruebas predictivas solo estan autorizadas en los
casos vinculados a pruebas relativas a una enfermedad genética existente en un sujeto
portador de un gen responsable de una enfermedad, 0 a pruebas para detectar
predisposicion o susceptibilidad genética a una enfermedad.

Con estas normas juridicas y otras propias de las legislaciones internas de cada
Estado se trata de contener y evitar el incremento de la discriminacion genética o
genoismo, por cuanto se parte del hecho de que un tratamiento diferencial, basado en
aspectos eminentemente bioldgicos, y aun mas no exactos o ciertos, pues la informacién
genética no es sinbnimo de certeza sino de probabilidad, no provoca sino una seria
afectacion a la dignidad de las personas y aun de aquellas en sus estadios iniciales, no
obstante aquello, bajos los nuevos avances de las ciencias medicas también se considera
oportuno que en cuestiones referidas a la salud, los derechos a la confidencialidad y la
privacidad deben ceder en determinadas circunstancias especiales que deben ser
determinadas por la ley, tal como lo establece el articulo 8.2 del Convenio para la
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Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales al considerar
que el derecho a la vida privada y familiar no podra sufrir injerencia de la autoridad
publica salvo cuando ella constituya una medida que, en una sociedad democratica, sea

necesaria para la proteccion de la salud o los derechos y las libertades de los demas.
5.4.5.La vida humana prenatal

La doctrina*®® ha identificado a este bien juridico como uno de los afectados por
el delito de manipulacién genética, pero existen serias objeciones al respecto que
establecen que la tarea caracterizadora del bien juridico resultaria imposible, para lo
cual se aduce:

¢ Que la nocion genérica de vida humana prenatal, como bien juridico aglutinador
de las figuras delictivas cobijadas por la manipulacion genética, no es exacta
desde el punto de vista juridico material, pues la realizacion de algunas
conductas en ciertos casos ni siquiera pone en peligro la vida humana prenatal;

¢ Que la alteracion del genotipo no tiene que referirse necesariamente a individuos
no nacidos, y desde una perspectiva teleoldgica se puede afirman que los delitos
de manipulacién genética no parecen dirigirse prioritariamente a la proteccion
anticipada de los futuros seres humanos;

e Que la ubicacién sistematica debié haber sido bajo el apartado en el cual se
protege el derecho la vida;

¢ Que la determinacion de bien juridico individual afectado (vida prenatal) no es
congruente con la proteccion de bienes supraindividuales afectados (identidad
genética, proteccion de la especie humana);

e Que la proteccion de la vida prenatal implica que la norma penal tendiente a
criminalizar toda conducta que atente contra el embrion, lo cual no siempre
ocurre.

La determinacion del origen del bien juridico protegido esta en funcion del
momento en que empieza la vida humana, por eso tanto las ciencias médicas como el
Derecho han realizado enormes esfuerzos para establecer dogmas compartidos que se
ajusten tanto a la realidad bioldgica y, sobre aquella, una verdad juridica.

El acento de esta discusion lo puso el Informe Warnock, elaborado por el

Comité de Investigacion sobre Fertilizacion y Embriologia Humanas inglés, en el cual

4% Romeo Casabona, “Genética y Derecho Penal”, 167; José Ulises Hernandez Plasencia, “La
proteccion penal del embridn preimplantatorio”, en Genética y Derecho Penal: previsiones en el Codigo
Penal Espafiol de 1995, coord. Carlos Maria Romeo Casabona (Granada: Comares, 2001), 116.
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se establece como es el desarrollo del dvulo humano fecundado, desde sus primeras
fases o estadios hasta la época del alumbramiento y, en virtud de aquel desarrollo,
establece una proteccion juridica para cada estadio, lo cual permitidé establecer un
estatuto del embrion humano que provoco serias discusiones.

En cuanto a lo primero, bajo dicho Informe se establecio que la fecundacion es
el proceso de encuentro del dévulo con el espermatozoide, lo cual da lugar al
aparecimiento del "preembrion" es decir al embrion humano menor de 14 dias respecto
del cual se puede realizar experimentacion e investigacion cientifica, en definitiva,
manipulacion genética, por cuanto no posee sensibilidad y no siente dolor por no
haberse desarrollado la cresta neural. Por ello en las Recomendaciones del Informe se
establece que la legislacion debe disponer que la investigacion pueda llevarse a cabo
sobre cualquier embrion resultante de fecundacion in vitro, cualquiera que sea su
procedencia, hasta el fin del dia catorce después de la fecundacion, y luego de aquel
plazo la conducta es considerada como penalmente relevante.

Lo interesante de determinar con exactitud, desde el punto de vista bioldgico
como juridico, el momento en que empieza la vida humana es que ese momento es
determinante también para la proteccion juridica del nuevo ser humano en sus fases
primigenias, proteccion que podria ser aplicada de forma gradual y ser intensificada a
medida que se avanza en los estados de desarrollo embrionario, aunque ello equivalga la
desvalorizacion de la vida humana.*%

La discusion se centra entonces con la determinacion del inicio de la vida
humana, la cual es explicada desde distintas teorias, asi tenemos las siguientes:

eLas que establecen el inicio de la vida desde la fusién de los prondcleos del
ovulo y el espermatozoide.*®” Estas argumentan que al penetrar el
espermatozoide en el ovocito, no se produce la fusion de los 23 pares de
cromosomas masculinos y femeninos, sino que los dos prondcleos quedan
enfrentados, entre seis y doce horas, mientras van aproximandose hasta
encontrarse; y una vez que ocurre el encuentro se da la fusion de ambos
prondcleos, uniéndose de esa manera, cromosomas femeninos con los
masculinos e intercambiando la informacion genética y formando un codigo

genético unico que da origen al nuevo ser al que se denomina como preembrion.

4% Amparo de Jesls Zarate Cuello, Biomedicina y Biotecnologia ante la violencia prenatal
(Bogoté: Ediciones de la U-Lid Editorial, 2014), 50.

497 Alberto J. Bueres, Responsabilidad Civil de los Médicos (Buenos Aires: Hammurabi, 1992),
285.
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eLas que establecen que la vida inicia con la implantacion o anidacion,
consideran que es la anidacién o implantacion del preembrion en las paredes del
utero la que define este inicio, formandose entonces una nueva realidad a la que
denominan embrion. Para ello argumentan que la anidacién permite hablar por
primera vez del binomio madre-hijo, asi como también da lugar al inicio de las
relaciones enddcrinas e inmunoldgicas entre ambos. Este proceso ocurre entre el
dia 7 y el 14 desde la fecundacion y se habla del esta realidad como preembrion
asi como del inicio del proceso de gestacion, gravidez o embarazo.*® La
individualizacion del nuevo ser humano requiere por tanto de dos
potencialidades: la de la unicidad (cualidad de ser Unico), ello porque puede
ocurrir la formacion de gemelos monocigéticos, la que solo opera antes de la
anidacién; y la unidad (de ser solo uno) porque puede ocurrir que antes de la
anidacién se formen quimeras, por lo tanto aunque la fusién del 6vulo y el
espermatozoide denotan la existencia de vida humana, el quid del asunto radica
en la existencia de la vida humana pero individualizada.*®°

e Las que fijan el inicio de la vida desde el comienzo de la actividad cerebral del
embridn, consideran que es este momento en el cual se empieza a sentir dolor>®
y a tener intereses propios, °°* por ello si la vida tiene fin con el cese de la
actividad cerebral, también podria ser este indicador el que determine su
inicio.>®? El dolor, dice la doctrina, es un indicativo de la conciencia, por eso no
poseer sistema nervioso central implica no tener conciencia ni experimentar
sensaciones, de ahi que se indique que no por estar vivas y tener el genoma
humano las células humanas son seres humanos, pues se requiere del desarrollo
anatomico y funcional de su sistema nervioso.>%
De todas estas teorias, es necesario establecer cual debe ser la que corresponde

utilizar, en el caso ecuatoriano, a fin de garantizar una aplicacion adecuada de la

4% Francisco M. Ferrer, El Embrién Humano y la Nueva Constitucién (Buenos Aires: Depalma,
1995), 856.

49 Juan José Lacadena, “Aspectos genéticos de la reproduccién humana”, en La fecundacion
artificial: Ciencia y ética, (Madrid: PS Editorial, 1985), 16-9; Juan Ramon Lacadena Calero,
“Manipulacion genética de la especie humana”, en Ingenieria Genética y reproduccion asistida, Marino
Barbero Santos (Madrid: Dykinson, 1989), 28.

500 Gonzalo Figueroa Yaérfiez, Derecho civil de la persona. Del genoma al nacimiento (Santiago
de Chile: Editorial Juridica de Chile, 2001), 129.

501 peter Singer, “The ethics of the reproductive revolution”, Annals of New York Academy of
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legislacion internacional que se han revisado hasta este momento. En efecto, tomando
en consideracion que los descubrimientos efectuados en el &rea de Embriologia Humana
determinan que existe un nuevo genotipo humano luego de haberse realizado la
penetracion del espermatozoide en el 6vulo, o sea luego de haberse fusionado los 23
cromaties paternos con los 23 maternos, se considera que este es el momento de inicio
de la vida humana y por tanto debe aplicarse una proteccion juridica a los seres
humanos que se encuentran en esas fases iniciales de su desarrollo embrionario. Para
ello el concepto de dignidad humana establecido en la DUGHDH; asi como en la
DUDH de las Generaciones Futuras, coadyuvan con esta posicion toda vez que como se
ha advertido ya en epigrafes anteriores, la concepcion amplia de la dignidad humana se
fundamenta en el genoma humano, unico e inmutable.

Para abundar en este argumento, ahora desde la legislacion nacional, el sistema
juridico ecuatoriano establece la prohibicion de la manipulacion genética del genotipo
humano y adicionalmente tutela y protege al concebido no nacido desde la época de la
concepcion, por ello deberia entenderse que generado el nuevo genotipo debe aplicarse
también la proteccion juridica, independientemente de la fase de anidacion, pero con
ciertas matizaciones que abundan en la proteccién y tutela.

La primera de ellas es la que tiene que ver con la posibilidad de manipular
genéticamente al genoma humano, en ese estadio inicial, cuando exista y se justifique
adecuadamente razones de diagndstico o razones terapéuticas tendientes a evitar la
transmision de una patologia, asi como para eliminarla y corregirla, lo cual abonara a su
derecho a la salud. La otra matizacion tendria su fundamento en el derecho a la
investigacion y experimentacion cientifica exclusivamente respecto de los embriones
humanos que sean utilizados para desarrollar nuevas medicinas en beneficio y provecho
de aquel. Para ello la posibilidad de realizar investigacion y experimentacién cientifica
seria exclusivamente respecto de aquellos embriones sobrantes de las terapias de
reproduccion asistida. De esta forma se establece un equilibrio entre la proteccion
juridica del embrién humano y la libertad de investigacion en aras de alcanzar mejores

niveles de salud para la especie humana.
5.4.6.La integridad genética

La integridad gética puede ser abordada desde tres modelos de regulacion: el
primero, formado por las normas que no hacen ningun tipo de referencia a la integridad

personal; el segundo, que recoge las normas que aluden a algun tipo de garantia o
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proteccion juridica como la prohibicién de la tortura, pero sin hacer mencion expresa a
la integridad personal, como el caso de la DUDH o del Convenio Europeo para la
Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales, en donde se
establece la prohibicion de las torturas y a las penas o tratos crueles, inhumanos o
degradantes, en sus articulo 5y 3, respectivamente; y, el tercero, en el cual se consigna
expresamente el derecho a la integridad personal, como ocurre en el articulo 5 del Pacto
de San José de Costa Rica, donde se establece expresamente que “toda persona tiene
derecho a que se respete su integridad fisica, psiquica y moral”.

Segun lo anterior la CRE de 2008 adopta al tercer modelo de regulacion antes
especificado, pues reza expresamente el articulo 66 que se reconoce el derecho a la
integridad de las personas que incluye la tutela de la integridad fisica, psiquica, moral y
sexual; y también una vida libre de violencia en el &mbito pablico y privado. Para
materializar estos derechos, el Estado se obliga a establecer las medidas necesarias para
prevenir, eliminar y sancionar toda forma de violencia, pero adicionalmente se prohibe
la tortura, la desaparicién forzada y los tratos y penas crueles, inhumanas o degradantes,
asi como el uso de material genético y la experimentacion cientifica que atenten contra
los derechos humanos.

De esta forma se consigna la integridad fisica, moral, sexual, pero también, el
nuevo enfoque o contenido de este derecho fundamental que es la integridad genética.
Sobre este Ultimo aspecto es necesario establecer que el patrimonio genético de una
persona esta conformado por su genotipo que tiene la cualidad de ser Unico, inherente y
permanente, de ahi que pueda ser considerado como el bien més basico y esencial en
términos bioldgicos, motivo por el cual su intangibilidad e incolumidad debe
encontrarse garantizada normativamente tal como lo esta en la Constitucion.

El derecho a la integridad personal, configura una doble dimensién: la negativa
que se puede inferir del texto de la norma constitucional cuando obliga a que los
poderes publicos se abstengan de realizar intervenciones no consentidas en el titular del
bien juridico; y, la positiva, gracias a la cual existen ciertos deberes de actuacion que
son impuestos por via constitucional, como cuando se obliga a los organismo del poder
publico a establecer medias para evitar los azotes de la violencia o para garantizar
ciertos derechos a grupos considerados como de atencion prioritaria.

Adicionalmente, este derecho tiene una doble vertiente que es la material y que
se refiere a la integridad fisica y, dentro de ella, la integridad genética; y, una vertiente

inmaterial que se construye a partir de la integridad moral. Por eso el derecho a la
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integridad tiene un contenido referido a la integridad fisica, configurado como el
derecho a no sufrir lesiones o menoscabos en su cuerpo o apariencia externa sin su
consentimiento; y, un contenido inmaterial referido a la integridad psiquica y moral, que
se veja cuando existe la humillacion, el envilecimiento y la merma de la dignidad del
titular del bien juridico.>*

Para efectos de esta investigacion, solo abordaremos el tema de la integridad
corporal desde su nueva dimension que es la integridad genética, por ello utilizaremos la
definicion dada por Canosa Usera, quien establece un concepto amplio del bien juridico
integridad gracias al cual se incluye “el cuerpo humano con todos sus componentes,
desde las moléculas que forman sus genes, incluyendo por tanto la integridad genética,
hasta su anatomia y apariencia, asi como las potencialidades intelectuales y sensoriales,
incluidas las que tienen que ver con la capacidad de experimentar dolor fisico o
padecimiento psicolégico o moral”.>%®

La integridad genética, que es uno de los derechos biotecnoldgicos de nueva
data, también puede ser vista desde dos dimensiones: la subjetiva, que atiende a la
integridad genética individual, bajo la cual se pretende conservar la integridad del
patrimonio genético individual ante posibles intervenciones no consentidas en el
mismo; y la objetiva, que se vuelve latente cuando se alude a la conservacion del
genoma humano como patrimonio comun de la humanidad que, ademas, le
corresponden a la especie humana, considerada como una especie mas dentro de las
diversas especies existentes.

Desde estas dimensiones es procedente sefialar que las intervenciones genéticas
recaen sobre el genotipo concreto de un individuo considerado de forma independiente,
por lo tanto, el bien juridico, integridad genética, puede sufrir un ataque ante cualquier
intervencion de este tipo. Pero este ataque no solo afecta al individuo como tal, sino
que, desde la segunda dimension, la intervencion en el patrimonio genético afecta y
pone en riesgo la integridad genética de los seres humanos.

En virtud de lo anterior se establece un contenido para el derecho a la integridad
genética, el cual comprende:

e¢el derecho a la integridad genética estricto sensu, que protege a la persona de

cualquier injerencia en su genoma cuando no lo haya consentido expresamente;

%04 1bid., 94.
%% 1bid., 89.
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eel derecho a la identidad genética, que comprenderia el derecho a conocer las
propias caracteristicas genéticas;
e el derecho a la intimidad genética, completado con el derecho a la proteccion de
los datos genéticos; vy,
e el derecho a no sufrir discriminacion por razon de las caracteristicas genéticas.>%
Por otro lado, el derecho a la integridad genética requiere adicionalmente la
proteccion del habitat natural en el que debe desarrollarse el genoma humano, en el que
naturalmente puede y debe desenvolverse, so pena de comprometer su indemnidad. Para
aclarar esta situacion se plantea como ejemplo el caso de un embrién humano que es
implantado en el Gtero de un animal, la traduccidn de su codigo genético en proteinas se

habra realizado en un hébitat no humano, lo cual podria alterar su estructura genética.

5.4.7.La identidad e irrepetibilidad caracteristica de todo ser humano como
garantia de la individualidad y la condicion de ser uno mismo distinto de los

demas

La identidad genética, que es una de las propiedades mas importantes para
considerar al ser humano como como Unico, y singular®® pues se constituye en el
antecedente antropoloégico que viene contenido en el genoma heredado de sus
antecesores que lo individualiza biolégicamente como un ser Unico e irrepetible, ello en
vista de que las probabilidades de que dos personas, sin relacién biol6gica alguna,
posean el mismo ADN es de 5 por cada 10 trillones de personas, de ahi que sea
considerada como una huella genética debido al polimorfismo genético,*® que nos
distingue a cada persona, pero que ademas le identifica como un ser perteneciente a una
especie determinada.>®®

La identidad genética es un derecho anterior a la vida, gracias al cual se
garantiza la recepcion de un patrimonio genético que no ha sido previamente
manipulado, es decir que no posea una identidad genotipica que haya sido inducida de

modo artificial. De manera que bajo este derecho se impide la manipulacion del

%08 Francisco Javier Diaz Revorio, Los Derechos Humanos ante los nuevos avances cientificos y
tecnolégicos. Genética e internet ante la Constitucion (Valencia: Tirant lo Blanch, 2009), 138-40.

507 Nicolas Jouve de la Barreda, Explorando los genes: Del big-bang a la nueva Biologia
(Madrid: Ediciones Encuentro Ensayos de Ciencia, 2008), 215; Nicoléas Jouve de la Barreda, EI manantial
de la vida: Genes y Bioética (Madrid: Ediciones Encuentro, 2012), 87.

508 Marfa Dolores Vila-Coro Barrachina, La vida humana en la encrucijada: Pensar la Bioética
(Madrid: Ediciones Encuentro, 2010), 182.

50% Onora O'Neill, “ADN vy ética”, en ADN. Cambios en la ciencia y en la sociedad, edit. Torsten
Krude (Madrid: Akal, 2008), 172.
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patrimonio genético destinado a eliminar la identidad que lo hace perteneciente a la
especie humana, y en este caso se afectaria un bien juridico de naturaleza
supraindividual.

Tambieén esta configurado como un derecho individual que garantiza que el libre
recambio de genes que se produce en la naturaleza, y que es el que determina la
identidad genética, no sea modificado para imprimirle a un individuo determinadas
caracteristicas que naturalmente no tendria y que rebasarian la finalidad terapéutica, por
lo que eventualmente se estaria hablando de practicas neo eugenésicas®® destinada a
crear seres humanos con ciertas caracteristicas arbitrariamente seleccionadas.

Sobre este derecho de nueva data, la Decision del Consejo de Unidn Europea, de
29 de junio de 1990 estableci6 que el derecho a la identidad genética forma parte de los
derechos a la integridad y a la dignidad de la personay, por tanto, se trata de un derecho
fundamental que requiere de una adecuada y pronta protecciéon de los ordenamientos
juridicos en aras de salvaguardar a un bien individual pero también a un bien colectivo
por las repercusiones sociales derivadas de la adulteracion artificial del genotipo
humano.

En cuanto a la irrepetibilidad, este bien juridico implicaria la tutela del libre
recambio de genes que se efectia de forma aleatoria mediante la unién de los
cromosomas contenidos en las células germinales femenina y masculina, con lo cual se
garantiza tanto la dotacion genética doble, como la identidad genética del individuo vy,
ademas, se configura como la herencia genética de los progenitores a los hijos, en un
proceso infinito de diversidad e irrepetibilidad, pues la evolucion del genoma, y por
ende de la especie, se manifiesta a través de ese libre recambio de genes y diversidad
aleatoriamente preestablecidas. Se trata, en consecuencia, de no eliminar la
determinacion natural que surge del azar de la union de las dos células germinales
haploides, o, en otras palabras, del azar del origen genético de cada individuo sin una
utilidad previamente establecida. Este bien juridico, en sus aspectos individual y

colectivo, ademas permite el desarrollo de las especies y su supervivencia.
5.5. Conducta tipica

El primer apartado del articulo 214 del COIP establece que la conducta punible

es la manipulacion de genes humanos alterando el genotipo, con finalidad diferente a la

510 Manuel Porras del Corral, “La impronta de la Biotecnologia en el Derecho: una reflexion en
torno a los Derechos Humanos”, Bioética y ciencias de la salud, n © 1 (1994): 32, https://libros-revistas-
derecho.vlex.es/vid/porras-corral-biotecnologia-cordoba-270-383527.
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de combatir una enfermedad. Por lo tanto, la conducta lesiva de la manipulacién
genética implica incidir directamente sobre los genes humanos, lo cual configura el
desvalor de accion, con la consecuencia de la alteracién del genotipo humano, que
constituye el desvalor de resultado; y la finalidad de la intervencion en el genotipo, que
debe ser diferente a la de combatir una enfermedad, constituye el elemento subjetivo del
tipo.

La clase de manipulacion genética prevista en el COIP es la que refiere a su
sentido estricto, es decir, a la modificacion de los caracteres naturales del patrimonio
genético humano, y, por tanto, la creacion de nuevos genotipos, a través del conjunto de
las técnicas de transferencia de un especifico segmento de ADN, que contenga una
particular informacion genética, de manera que en estos supuestos la alteracion del
genoma es uno de los aspectos sustanciales del tipo.

La accion tipica de manipular, no detallada en cuanto a su contenido material,
pero por via interpretativa, se refiere a la intervencion directa que se realiza sobre los
genes humanos, mediante cualquier tipo de técnica, en la se realice la supresion,
adicion, sustitucion, edicion o modificacién. Ademas, la accion tipica es demasiado
amplia®! y por esa razon deberia ser delimitada tanto por la exigencia del resultado
tipico que es la alteracion del genotipo, como cuanto por la exigencia del elemento
subjetivo que es la finalidad diferente a la de combatir una enfermedad.

Asimismo, el resultado de la alteracion del genotipo humano provoca muchos
problemas para la delimitacion de este tipo penal, pues el término “genotipo” se refiere
al conjunto de genes que se encuentra en el ADN de los cromosomas de cada célula, por
lo que, en principio, cualquier manipulacion genética de cualquier tipo de célula
humana o de material biolégico humano, produciria dicha alteracion y, en consecuencia
podra llevar a la conclusion de que el tipo penal se ha realizado,>'? lo que implicaria una
exorbitante y descontrolada aplicacion de intervencion penal.

Para evitar esos excesos punitivos, se hace necesario recalcar que el término
“genotipo” denota al conjunto de genes que se encuentran en el ADN, y a un nivel
mucho mas especifico, consiste en el repertorio de alelos que posee cada gen. En este

ultimo nivel es posible que se altere el genotipo en la siguiente manera: “alteracion en el

11 Juan Ramén Lacadena Calero, “Las intervenciones en el genoma humano: un enfoque
genético”, en Genética y Derecho Penal. Previsiones en el Codigo Penal Espafiol de 1995, ed. Carlos
Maria Romeo Casabona (Bilbao-Granada: ES: Comares, 2001), 9.

512 José Luis Diez Ripollés y Luis Gracia Martin, Comentarios al Codigo Penal. Parte Especial.
I (Valencia: Tirant lo Blanch, 1997), 665.



263

ADN, en las bases nucleicas de un codon que dé lugar, no obstante, a una misma
proteina; la alteracion en un codon que dé lugar a un aminoacido distinto pero que el
resultado sea una proteina final con la misma funcionalidad; y, alteracién en un codén
que dé lugar a un aminoacido distinto que provoque, una proteina final con distinta
funcionalidad”. 53

Tampoco la redaccion del tipo penal permite establecer con seguridad el objeto
sobre el que ha de recaer la accion, pues no se especifica el genotipo de quien o de que,
lo cual podria aclararse estableciendo que bajo el tipo penal en analisis, inicamente son
punibles las conductas de manipulacion o intervencion en los genes humanos que
tengan consecuencias en un contexto reproductivo, de ahi que una mejor redaccion del
tipo penal estableceria que el tipo penal considere que la accién tipifica se cumpla
respecto a quienes manipulen los genes de un preembrion transferido a una mujer, de un
embrion a un feto, asi como de un gameto o de un preembrion in vitro, puesto que lo
que interesa para el Derecho Penal es que el nuevo ser humano no haya sido
manipulado por fuera de los supuestos de prevencion de enfermedades o patologias, es
decir con fines eugenésicos o perfectivos. Con ese acotamiento se excluyen otros
contextos, como el de aquellos que realizan investigacion y experimentacion cientifica,
asi como las intervenciones en la linea soméatica de los ya nacidos que podrian
castigarse a través del delito de lesiones corporales.®'*

Desde otro punto de vista, el delito de manipulacion genética esta configurado
como un delito de resultado en sentido estricto,*’® ya que debe existir la alteracion del
genotipo humano; es decir, la alteracion del patrimonio genético de una persona. Al
tratarse de un delito de resultado, se considera la existencia de formas imperfectas en la
ejecucion, que son casos en los que a pesar de realizarse la conducta de manipulacién
genética no se llega alterar el genotipo, de ahi que se puede manipular genes sin alterar

el genotipo lo cual puede ser catalogado como tentativa punible.>®
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También y conforme se habia visto antes, se afecta bienes juridicos colectivos,
por ser un delito pluriofensivo, y de peligro abstracto, pero bajo la modalidad de
peligro-lesion, en la cual se pone en peligro el bien colectivo y se lesiona a un bien
individual distinto, de manera que la estructura del delito, en estos casos, puede
presentar las modalidades de peligro abstracto y de resultado.

Desde la vertiente subjetiva, la modalidad comprendida es la dolosa, lo que
permite cualquier tipo de dolo, asi que puede aparecer dolo directo o dolo eventual que
es el que existe cuando opera una finalidad distinta al diagnostico, o a la eliminacion o
disminucion de taras o enfermedades, como puede ocurrir en los casos en que se realice
la manipulacion genética para mejorar la especie humana, en cuyo caso estariamos ante
un conducta penal que ademas configura un procedimiento de eugenesia positiva.>t’
Ademas puede existir una modalidad de conducta imprudente cuando la manipulacion
genética que es llevada adelante con fines terapéuticos produce, de forma imprudente, la
alteracion del genotipo, de ahi que se requiere imprudencia grave.>!8

Por otra parte, es importante destacar que para apreciar el delito consumado no
basta constatar la existencia de la conducta tipica y de la produccion del resultado que
es la alteracion del genotipo, pues al igual que se exige en los otros delitos de resultado,
es necesario comprobar no solo la relacion de causalidad sino también la imputacion
objetiva entre ambas. La manipulacion genética no se puede cometer por comision por
omision pues no se produce alteracion del genotipo por un no hacer.

Tras lo dicho, el delito de manipulacion genética, desde que se mira como lesivo
a un bien juridico colectivo, puede ser caracterizado como un verdadero delito
obstaculo, pues la técnica legislativa empleada por el legislador implica que se van a
criminalizar determinadas conductas en aras de la proteccion de otros intereses que, a
pesar de su indudable trascendencia social, entran en juego de modo indirecto. El delito
obstaculo castiga la llamada premisa idonea, es decir, actos que son necesariamente
idoneos para la comision de un hecho delictivo posterior, que es en ultima instancia lo
que se trata de evitar. Por tanto, se configuran como un auténtico obstaculo para que no
puedan llegar a producirse los actos delictivos futuros, que son los que realmente dafian
el bien juridico.®® En pocas palabras podria decirse que este delito implica una

anticipacion aun mayor de la barrera de proteccion penal, y reforzaria la sospecha, antes

517 Romeo Malanda, “La incidencia de la genética en el derecho (humano) al matrimonio™: 767.
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157.



265

desvirtuada en el Capitulo Segundo, de que mas que proteger un bien juridico, de lo que
se trata es de conseguir un apaciguamiento de la sociedad que demanda la proteccion
penal ante los riesgos de todo tipo que se anuncian, es decir la funcion estrictamente o
eminentemente simbolica.

En resumen, puede establecerse que la redaccién de la norma penal la técnica
utilizada no es adecuada por contener muchas nociones normativas que deben ser
previamente delimitadas en cuanto a sus contenidos y contornos. En este sentido se
requiere establecer que debe entenderse por manipulacién genética, asi como las
técnicas que estarian comprendidas dentro del tipo penal; se requiere establecer ademas
que es el genotipo; vy, asi también que es lo que se considera como enfermedad,
finalidad terapéutica o diagndstica, genoma, etc.

5.6. Los sujetos

En el delito de manipulacién genética es sujeto activo cualquier persona, de ahi
que se hable de un delito comin pues no requiere una cualificacion juridica para ser
autor de este tipo de conducta. No obstante, hay que establecer que la manipulacién
genética no puede ser realizada por cualquier persona sino solamente por aquellas que
ostenten los conocimientos especializados en areas concretas del saber humano como
son la Genética, la Bilogia Molecular, la Ingenieria Genética, etc., que requiere el tipo
penal, pues se trata en verdad de una accién compleja que puede ser llevada adelante
por cientificos o especialistas en genética.

Esto ha llevado a que un sector doctrinal®®® considere que el tipo penal de
manipulacion genética es, desde el punto de vista material, un delito especial y que por
tanto requiere un sujeto activo cualificado debido al nivel de conocimientos y
preparacion académica que requiere, en atencion a que no todas las personas cuentan
con el conocimiento o el acervo académico para la realizacion de este tipo de conductas.

Debe, ademas, destacarse el hecho de que a pesar de que el articulo 65 del COIP
preve la existencia de una pena de inhabilitacion para el ejercicio de profesion, empleo
u oficio en aquellos delitos que tienen relacion directa con el ejercicio de la profesién, la
misma solo puede ser aplicada durante el tiempo que establezca cada tipo penal, pero en
el caso de la manipulacion genética no existe tal prevision pues solo establece sancién

privativa de libertad y no inhabilitacion del ejercicio profesional.

520 José Luis Gonzalez Cussac y Tomas Salvador Vives Anton, Comentarios al Cédigo penal de
1995, vol. | (Valencia: Tirant lo Blanch, 1996), 826-7; Morillas Cueva, “Manipulacion genética: limites
juridico generales y frontera penal”, 196.
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Otro aspecto importante es el que hace alusion a la realizacion de la conducta
criminal por un equipo de personas, razon por la cual es necesario establecer una
individualizacion de la responsabilidad penal de cada uno de los intervinientes del
equipo cientifico, en virtud de los principios de division de trabajo y de confianza,>?
puesto que en el caso de producirse un resultado lesivo para el bien juridico, el mismo
debera imputarse al encargado de la evitacion del resultado de acuerdo con la
distribucion de tareas,>?? siendo improcedente la imputacion del resultado a los demas
miembros del equipo, en tanto que han actuado amparados por la confianza en el
cumplimiento del rol de todos los miembros y, por ende, no han creado riesgos
juridicamente desaprobados.®?

El sujeto pasivo del delito de manipulacién genética, seglin se ha visto, es la
sociedad o comunidad pues se trata de un bien juridico colectivo como es la
inalterabilidad e intangibilidad del patrimonio genético humano, pero también desde la
dimension individual se configuran como sujetos pasivos el preembrion, el embrion, el

feto o el individuo ya nacido.
5.7. Tipo subjetivo

El primer apartado del articulo 214 prevé exclusivamente un tipo doloso porque
el sujeto activo conoce y quiere las consecuencias, es decir persigue un fin que es la
alteracion del genotipo. El dolo, que puede ser directo o eventual, implica un
conocimiento del curso causal, lo que determina que el autor del delito conoce tanto la
accion a realizarse como el efecto que se produciria en los genes (alteracion); o sin
haber querido directamente esa alteracion, decidi6 aceptar que aquella se produzca.

Ademas del dolo genérico, el legislador establecié un elemento subjetivo del
tipo que esta descrito con la frase “con finalidad diferente a la de combatir una
enfermedad”, que constituye una finalidad expresa de tipo negativo.’?* De ahi que
cuando se trate de manipulacion para “combatir una enfermedad” esta conducta no es
abarcada por el tipo penal produciéndose una causa de justificacion o una falta de

tipicidad de la conducta, dependiendo de la apreciacion del elemento subjetivo.

%2l Francisco Bernate Ochoa, “Responsabilidad penal médica, trabajo en equipo y principio de
confianza”, Prolegdmenos Derechos y Valores, n.c 21 (2008): 66-9,
http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=87602104.

522 Bernardo Feijo6 Sanchez, Imputacion objetiva en el Derecho Penal (Lima: Instituto Peruano
de Ciencias Penales, 2002), 304.

523 Maria del Carmen Gdémez Rivero, La responsabilidad penal del médico (Valencia: Tirant lo
Blanch, 2003), 395.

524 Morillas Cueva, “Manipulacion genética: limites juridico generales y frontera penal”, 198.
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Por otra parte, destaca que el legislador no previ6 una conducta imprudente en el
tipo penal consignado en el primero apartado del articulo 214, lo que determina que no
existe la necesidad de incriminar este tipo de modalidad debido a la mayor dificultad de
establecer las hipotesis configurativas de las conductas imprudentes por las cuales se

podria alterar el genotipo,>?®

asi como por una manifestacion del principio de minima
intervencion del Derecho Penal que centra su intervencion exclusivamente para la
modalidad dolosa puesto que la conducta imprudente o el actuar con culpa, como lo
describe el articulo 27 del COIP, solo es punible cuando se encuentra tipificada como

infraccion, lo cual en el caso concreto de la legislacion ecuatoriana no ocurre.528
5.8. Concursos

En el delito de manipulacién genética puede existir concurso real de delitos
respecto de los otros delitos, como el dafio a la salud previsto en el articulo 215 del
COIP, bajo el cual se sanciona a la persona que utilice elementos bioldgicos, quimicos o
radioactivos que causen un dafio irreparable, irreversible o permanente a la salud de una
0 mas personas. Asimismo, puede existir un concurso real respecto del articulo 152 bis,
que regula el delito de lesiones, pero para ello debe tomarse en cuenta la proteccién de
la vida humana prenatal que Unicamente podria ser cubierta desde este tipo penal,
aungue resultaria importante realizar una amplificacion del tipo de lesiones.

En todos los casos de concurso se debe considerar tanto los bienes juridicos
protegidos que resultan afectados, asi como los puestos en peligro, y también si su
realizacion se produce, pues en las lesiones al feto puede ocurrir que estas son el
resultado de la manipulacion genética o también porque la manipulacion genética sea el
medio empleado para las lesiones, o que no es muy probable. En este caso son dos
bienes juridicos distintos integridad del patrimonio genético del no nacido en las
lesiones e inalterabilidad e intangibilidad del patrimonio genético no patoldgico en la

manipulacion. En este supuesto Romeo Casabona®?’ establece que se trata de un

525 Gonzalez Moran, “De la Bioética al Bioderecho: Libertad, Vida y Muerte”, 545.

5% Ricardo Robles Planas, “Participacion en el delito de imprudencia”, Revista de Derecho
Penal y Criminologia, n.c 9 (2002): 231,
https://www.unifr.ch/ddpl/derechopenal/articulos/a_20080526_92.pdf.

527 Carlos Maria Romeo Casabona, El Derecho y la Bioética ante los limites de la vida humana
(Madrid: Centro de Estudios Ramon Areces, 1994), 403; Carlos Maria Romeo Casabona, La Etica y el
Derecho ante la Biomedicina del futuro (Bilbao: Universidad de Deusto, 2006), 208.
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concurso de leyes que debe resolverse por el principio de alternatividad, mientras que

para el autor Antonio Cuerda Riezu®?® se deberia aplicar el principio de especialidad.

6. El delito de terapia génica en la linea germinal previsto en el segundo

apartado del articulo 214 del COIP

El COIP ecuatoriano establece en el segundo apartado del articulo de 214 el
delito de terapia génica en la linea germinal en los siguientes términos: “La persona que
realice terapia génica en células germinales, con finalidad diferente a la de combatir una

enfermedad, sera sancionada con pena privativa de libertad de cinco a siete afios”.
6.1. Aspectos preliminares

La terapia génica puede ser definida como “la administracion deliberada de
material genético en un paciente humano con la intencion de corregir un defecto
genético especifico” o como la “técnica terapéutica mediante la cual se inserta un gen
funcional en las células de un paciente humano para corregir un defecto genético o para
dotar a las células de una nueva funcién”.®?® También puede ser definida
alternativamente segln los siguientes conceptos:>*°

e Administracion de secuencias de acidos nucleicos a células somaticas, con el fin
de prevenir, tratar o curar diferentes tipos de enfermedades;

e Modificacion/Manipulacién genética de células para lograr un efecto
terapéutico;

e Terapia génica ex vivo: modificacion genética de células en cultivo que luego
son reintroducidas en el paciente;

e Terapia genica in vivo: el “gen terapéutico” es administrado al individuo
mediante el uso de un vector o transportador y dispositivos que permitan
vehiculizar dicho gen al tejido u 6rganos gque seran blanco de su accion.

La terapia génica refiere a la curacion o prevencion de defectos graves debidos a

causas genéticas, valiendose de las técnicas de adicion, modificacion, sustitucion o

528 Antonio Cuerda Riezu, “Los delitos relativos a la manipulacién genética y a la inseminacion
artificial no consentida en el Proyecto de Codigo Penal de 19927, en El Derecho ante el Proyecto
Genoma Humano, Vol. 111, edit. Fundaciéon BBV (Bilbao: Fundacién Banco Bilbao Vizcaya, 1994), 228.

522 Juan Ramon Lacadena Calero, Genética y sociedad (Madrid: Instituto de Espafia / Real
Academia Nacional de Farmacia, 2011), 56.

530 Alfonso Cayota, “Nuevas tecnologias en la terapéutica médica: terapia génica-terapia
celular.”, en Bioética. Compromiso de todos, Manuel Bernales Alvarado y Christian Byk (Montevideo:
Trilce, 2003), 107.



269

supresion de genes que son empleadas en la Ingenieria Genética,>!

para corregir
defectos genéticos hereditarios, no hereditarios, congenitos y aberraciones
cromosOmicas. Estas posibilidades de actuacion de la terapia génica han hecho que se
mantengan bajo constante analisis por dos razones que son fundamentales: la primera,
que refiere a las enormes posibilidades de prevencion y de cura de enfermedades, las
cuales se han realizado solo con un relativo éxito pues el fracaso alcanza el 94 % de las
terapias genéticas realizadas en universidades y hospitales estadounidenses;**?y, la otra,
que hace relacion a las intervenciones perfectivas o de mejora denominadas como neo
eugenesia en la linea germinal. Estas razones han dado como resultado la necesidad de
realizar intensos debates filosdficos, éticos, juridicos, politicos y econdmicos®*® sobre
los posibles efectos perjudiciales a las futuras generaciones, asi como a los efectos
colaterales derivados de estas técnicas.

La terapia genética, como se menciond, a pesar de que dota a las células de una
nueva funcionalidad no es conocida en cuanto a los efectos que produce en la
configuracion del ADN o a las manifestaciones en los individuos individualmente
considerados®** lo que determina que se trate de intervenciones médicas preventivas,
cuando la enfermedad no se ha manifestado aln, o de intervenciones terapéuticas,
cuando se trate de curar enfermedades de origen genético, tal como se detall6 antes.

Sin embargo, ante la existencia de riesgos fundamentados en los resultados de
estas terapias, e imprevisibles, en cuanto al desconocimiento de otros efectos colaterales
que se podrian generar con las intervenciones genéticas,>® tales como son las
mutaciones génicas imprevistas, inclusive las de células germinales, se hace necesario

valorar a la terapia génica con mucha prudencia.>®

531 Romeo Casabona, “Los adelantos cientificos y tecnologicos”, 181.

532 Méndez Baiges, “Bioética y Derecho”, 158.

533 José Maria Canti, “El genoma humano y la Medicina del Siglo XXI”, en Bioética y genética:
Il Encuentro Latinoamericano de Bioética y Genética, coord. Salvador Dario Bergel y José Maria Cantl
(Buenos Aires: Catedra UNESCO de Bioética, 2000), 87; Victor B. Penchaszadeh, “Consecuencias éticas
del estudio del genoma humano”, Revista Ciencia Hoy, n° 32 (1995): 15,
http://cienciahoy.org.ar/1995/11/consecuencias-eticas-del-estudio-del-genoma-humano/.

%3 Marfa Casado Gonzdlez, “Materiales de bioética y derecho”, en Bioética y genética, Maria
Casado y Roser Gonzélez Duarte (Barcelona: CEDECS, 1996), 244.

535 Romeo Casabona, “Consideraciones juridicas sobre las técnicas genéticas”, 17; Tom Wilkie,
El conocimiento peligroso. El Proyecto Genoma Humano y sus implicaciones (Madrid: Debate, 1994),
18; Peldez Fernandez, La manipulacion genética: Una nueva forma de Eugenesia, 74; Rosa Pafasco
Velasco, Dimensiones éticas y juridicas de la experimentacién genética (Madrid: Delta Publicaciones,
2009), 278.

536 Carlos Maria Romero Casabona, Los genes y sus leyes. El derecho ante el genoma humano
(Granada: Comares, 2002), 105.
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La terapia génica se puede realizar en dos campos concretos que permiten
distinguir entre terapia génica en via somatica, cuando los efectos de la experimentacion
se limitan al individuo tratado porque en su intervencion solamente se modifican las
células somaticas, es decir todas aquellas células que estan impedidas de transmitir la
herencia; mientras que en la terapia génica en la via germinal, las consecuencias de
dichas investigaciones pueden trascender a los descendientes del individuo,>®’ debido a
que se modifica el caudal genético de células reproductoras o germinales (6vulo y
espermatozoide), las cuales esta provistas de la potencialidad de transmitir la herencia a

las nuevas estirpes.
6.1.1.Intervenciones genéticas en la linea somatica

Son aquellas técnicas de Medicina molecular por medio de las cuales se
transfieren in vivo, ex vivo o in vitro®*® una secuencia genética reemplazando el material
genético defectuoso o confiriendo una nueva actividad celular, que permite corregir, de
este modo, la manifestacion fenotipica de una enfermedad, modificando el gen
defectuoso. Estas terapias se realizan en las células somaticas y por lo tanto no afectan
el caudal genético del individuo, es decir que no se las transmitira a su descendencia, ya
que estas células no son responsables de la reproduccion, asi como tampoco inciden en
las células germinales.

Los problemas que se generan por la aplicacion de este tipo de técnicas que
realizan la transferencia de genes, radican en la utilizacién de virus manipulados o
vectores viricos, que son empleados para la sustitucion de genes, ello debido a su
capacidad potencial de invadir e infectar la célula receptora, produciendo su enfermedad
(patogenicidad), y por la posibilidad de que se produzca una interaccion aleatoria al
genoma. A mas de ello se analiza la eficacia en el alcance de la célula objetivo y la
posibilidad de que los vectores viricos no sean destruidos por el sistema inmune del
receptor y se pueda asi lograr la trasferencia de los genes (transduccion) en las células
que no se dividen; asi como la estabilidad de la expresion del gen terapéutico a largo

plazo y en una tasa adecuada.>*®

537 Ibid., 106.

58 Eduardo Rodriguez Yunta, “Etica de la investigacion en Genética Humana”, en Investigacion
en salud. Dimension ética, Fernando Lolas, Alvaro Quezada, Eduardo Rodriguez (Santiago de Chile:
CIEB, Universidad de Chile, 2006), 127.

5% Lydia Feito Grande, “Problemas bioéticos en el inicio de la vida: Ingenieria Genética y
clonacién”, en La Bioética en la educacion secundaria, Diego Gracia, Francisco J. De Abajo (Madrid:
Ministerio de Educacién y Ciencia, Secretaria General Técnica, 2007), 136.
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Al igual que en la terapia genética en la linea germinal, ain no se conocen a
ciencia cierta los riesgos y peligros que abarca esta clase de intervenciones, pues no se
descarta la posibilidad de que ocurran efectos epigenéticos o mutaciones genéticas
espontaneas imprevisibles que puedan afectar incluso las células germinales.> Lo que
Si se conoce es que estas terapias tiende a dar tratamiento a las enfermedades existentes
en seres humanos que se encuentren tanto en la vida extrauterina como intrauterina
(embrion), y se las emplea como mecanismo de tratamiento al no existir otras
alternativas, de ahi que deba asumirse los riesgos potenciales de dichas intervenciones.

Por ello la terapia génica en la linea somatica requiere de una estricta
ponderacién de los riesgos y beneficios que puedan afectar al paciente, aunque también
es ofrecida como ultimo recurso alternativo a falta de tratamientos convencionales
presumiblemente eficaces. Pero ademdas se debe cumplir otros requisitos para la
aplicacion de este tipo de terapia: debe existir una enfermedad grave, obtener el
consentimiento informado del paciente, solo se lleva a cabo mediante la aplicacion de
protocolos rigurosos; y, deben haberse proporcionado oportunidades iguales de acceso a
los distintos grupos que requieren la atencion terapéutica.>

En cuanto a la valoracion juridica de esta clase de terapias, al ser las Unicas que
se han podido llevar adelante, o sea que son materialmente posibles de ser realizadas, se
considera que las células somaticas y sus componentes son el objeto del derecho
fundamental a la integridad personal y dentro de este, como el derecho a la integridad
genética, por lo tanto se relaciona directamente con un bien juridico penal que es
tutelado bajo el tipo penal de lesiones.>? Ademas, la terapia genética en la linea
somatica es similar a cualquier tratamiento médico,>® con las particulares
circunstancias que corresponden a un tratamiento nuevo o en fase de experimentacion,
bajo la figura de experimentacion terapéutica o ensayo clinico, por eso es considerada
licita,>** aunque es necesario respetar una serie de condicionamientos que garantizan los

derechos de los pacientes en la intervencion génica en la linea somatica:

%40 Romeo Casabona, “Los adelantos cientificos y tecnologicos”, 183.

%41 Carlos Maria Romero Casabona, Los genes y sus leyes. El derecho ante el genoma humano
(Granada: Comares, 2002), 108.

42 Romeo Casabona, “Los adelantos cientificos y tecnologicos”, 182; “Romeo Casabona, “La
Etica y el Derecho ante la Biomedicina del futuro”, 206; Carmen Maria Garcia Miranda, “Las lesiones al
feto”, Cuadernos de Bioética, n.° 37 (1999): 114, http://aebioetica.org/revistas/1999/1/37/07-3-bioetica-
37.pdf.

53 Albin Eser, “La Moderna Medicina de la Reproduccién e Ingenieria Genética. Aspectos
legales y sociopoliticos desde el punto de vista aleman”, en Ingenieria Genética y reproduccion asistida,
edit. Marino Barbero Santos (Madrid: Artes Graficas Benzal, 1989), 289.

544 Romeo Casabona, “Consideraciones juridicas sobre las técnicas genéticas”, 33.
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a) Ponderacion de los riesgos y beneficios que puedan afectar al paciente,
en particular que esta forma de terapia se ofrezca como ultimo recurso
alternativo a falta de tratamientos convencionales presumiblemente
eficaces, y que se trate de una enfermedad grave. En este contexto, se
deberd prestar especial cuidado a la ponderacion de las posibles
contraindicaciones previsibles.

b) Obtencion del consentimiento informado del paciente, extendiendo el
contenido de la informacion previa a los riesgos especificos que pueden
estar vinculados con el ensayo.

c) Preparacion del ensayo con sometimiento a protocolos rigurosos, que
deberan ser de estricta observancia por parte del investigador.

d) Informe favorable del ensayo clinico y su seguimiento por comités
locales preparados para esta clase de evaluaciones (comités de ética de la
investigacion), o, en su caso, nacionales, etc.

e) Aprobacion del estudio por parte de la autoridad oficial correspondiente,
asi como su seguimiento.

Otra parte de la doctrina, particularmente del &rea de Genética, asegura que esta
técnica suele ser valorada como equivalente a un trasplante, pues se trata de una
transferencia de informacién genética cuyo resultado es el mismo que en el caso del
trasplante: que la nueva informacion cumpla la funcién que estaba dafiada o perdida

anteriormente.
6.1.2.Intervenciones genéticas en la linea germinal

La terapia génica en la linea germinal, se la emplea para modificar el
componente genético de las células reproductoras, es decir de las células precursoras de
la linea germinal o de las células embrionarias en las primeras etapas de desarrollo. En
otros términos, esta terapia permite modificar las células cuya funcion es transmitir
informacidn genética a las futuras generaciones, por ello se modifica el codigo genético
del espermatozoide o del 6vulo o de los embriones lo cual supondria una modificacién
del caudal genético de la persona que se transmitiria a las siguientes generaciones. Su
objetivo consiste en liberar a los descendientes de graves enfermedades hereditarias
mediante ciertas estrategias que permitiran la prevencion de desordenes genéticos, las

cuales se describen a continuacion:
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e Sondeo y seleccidn de embriones tempranos o pre embriones, para asegurarse de
que la gestacion inicie con embriones genéticamente sanos, lo cual es posible
con las técnicas de fecundacion in vitro y posterior transferencia del embrion al
utero.

e Modificacion directa del ADN de los preembriones, a lo que se denomina terapia
genética en embriones.

eLa modificacion genética de los gametos de los padres portadores de un
trastorno heredable, que es la terapia genética en células germinales.

Esta terapia permitiria erradicar los defectos genéticos en las estirpes
intervenidas, pero el problema que se presenta es que también podria modificar, de
forma imprevisible, al igual que en la terapia génica en la linea somatica, el patrimonio
genético de la especie humana que es el resultado de miles de afios de evolucién
cuidadosamente equilibrada. Esa modificacién del componente genético intervenido, en
consecuencia, seria transmitida a las generaciones sucesivas produciéndose efectos en la
especia humana que hasta ahora son desconocidos, por ello debe asegurarse el control
potencial de los efectos negativos tales como anomalias 0 malformaciones graves que
podrian presentar los descendientes.

Un ejemplo de los problemas que genera esta terapia ocurrié en el afio 2015 con
un grupo de investigadores de la Universidad Sun Yat-sen (Guangzhou, China), que
editd genéticamente embriones humanos con el fin de eliminar el gen causante de la
beta-talasemia, una enfermedad congénita que afecta a la sangre. Para ello el equipo
recurrié a embriones triploides sobrantes de las clinicas de reproduccion asistida y
procedieron a editar 89 embriones dejandoles crecer durante 48 horas, hasta alcanzar la
fase de ocho células.

El resultado de ello fue la finalizacion de la investigacion por los pobres
resultados alcanzados: solo en unos pocos embriones se logré el reemplazo del material
genético, pero en otros se produjeron muchas mutaciones no deseadas.

Estos resultados permitieron llegar a la conclusion de que la técnica no estaba
todavia lo suficientemente desarrollada como para ser empleada en embriones humanos

por lo que era mas util, desde el punto de vista de la experimentacion cientifica,
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continuar utilizando modelos animales o células humanas adultas para ver el modo de
reducir las mutaciones no deseadas.>*

Ya antes de estos experimentos, la Asociacion Americana para el Avance de la
Ciencia publicé un informe, el 18 de septiembre de 2000, en el que se instaba al
gobierno estadounidense a establecer una moratoria en la utilizacion de la terapia
genética en la linea germinal dada la escasa seguridad del procedimiento y la
incertidumbre sobre los efectos que produciria a largo plazo.>*

Desde entonces y hasta el afio 2015 cuando se desarrollaron los experimentos de
edicion genética en la Universidad Sun Yat-sen, los pobres resultados de estas terapias
han sido una constante que en méas de una década de investigacién no han podido ser
superados.

Ahora bien, sobre los grandes riesgos inevitables que genera la aplicacion de
estas técnicas, la mayor dificultad se basa en el hecho de establecer una forma adecuada
de su medicién y en la metodologia para adoptar una decision sobre el nivel de riesgo

que se esta dispuesto a asumir.

6.2. Precisiones sobre la redaccion del delito de terapia génica en la linea

germinal

A menudo los términos terapia génica, manipulaciéon genética e Ingenieria
Genética son utilizados indistintamente por la doctrina médica y juridica, pues de forma
general son expresiones que se las utiliza para denotar aquellas técnicas que posibilitan
la alteracion del genotipo.

Para aclarar estos conceptos, reiteramos que por manipulacion genética debe
entenderse aquellas técnicas de modificacion de los caracteres del patrimonio genético
de las especies bioldgicas que se emplean con el fin de dotar de nuevas caracteristicas
genéticas a una célula que naturalmente no las tiene lo que implica que en su
composicion genética original no estaba prevista esta nueva funcionalidad o
caracteristica; y, también, forman parte de la definicion aquellas técnicas que solo

utilizan componentes biolégicos de las especies vivas pero respecto de los cuales no se

545 Vicente Bellver Capella, “La revolucién de la edicion genética mediante CRISPR-Cas9 y los
desafios éticos y regulatorios que comporta”, Cuadernos de Bioética, XXVII (2016): 225,
http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=87546953009.

546 Mark S. Franke y Audrey R. Chapman, Human Inheritable Genetic Modifications. Assessing
Scientific, Ethical, Religious, and Policy Issues (Nueva York: EE. UU.: American Association for the
Advancement of Science, 2000), 56-57.
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realiza una modificacion del caudal genético y por tanto no se altera en forma alguna la
conformacién original de la estructura del ADN.

La Ingenieria Genética, se la defini6 antes como una ciencia, parte de la
Biotecnologia, gracias a la cual se puede realizar la manipulacion del patrimonio
genético mediante varias técnicas dirigidas a alterar, sustituir, reemplazar o modificar el
caudal hereditario de alguna especie, con el fin de superar enfermedades de origen
genético (terapia genética) o con el objeto de producir modificaciones o
transformaciones con finalidad experimental, esto es, de lograr un individuo con
caracteristicas hasta ese momento inexistentes en la especie (manipulacion genética).

Por su parte, la terapia génica o terapia genética es definida como una de las
distintas técnicas de la Ingenieria Genética, que esta provista siempre de una finalidad
curativa o preventiva de una patologia de origen genético y se realiza por via de adicion,
modificacion, sustitucion o supresion de genes.

Con las definiciones anteriores se puede establecer que existe, entre la Ingenieria
Genética y la terapia genética, una relacion de género, constituida por la primera como
continente, y, la segunda, como contenido o, de forma mas precisa, como uno de los
componentes de ese contenido, porque al igual que la manipulacion genética, es una de
las distintas técnicas.

La doctrina tampoco ha consensuado una definicion Gnica de terapia génica pues
al menos se describen dos modalidades: aquella que refiere a la administracién
deliberada de material genético en un paciente con la intencion de corregir un defecto
genético especifico; y, la otra que implica insertar un gen funcional en las células de un
paciente humano para corregir un defecto genético o para dotar a las células de una
nueva funcion. La primera definicion Gnicamente enmarca los protocolos encaminados
a corregir los defectos genéticos de ciertas enfermedades monogénicas recesivas, €s
decir aquellas que son causadas por alteraciones en la secuencia de ADN de un solo
gen; la segunda definicion por su parte enmarca la realizacion de tratamientos que no
son propiamente terapéuticos, sino mas bien de tipo experimental, pero que se presentan

enmascarados como tal.
6.2.1.La terapia génica en la linea germinal y su regulacion legal

La DUGHDH, cataloga a la terapia génica en la linea germinal como atentatoria
contra la dignidad humana (articulo 24); y, la DUDH de las Generaciones Futuras

establece en su articulo 3, que las personas que pertenecen a las generaciones futuras
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tienen derecho a la preservacion de la especie humana razén por la cual no pueden
aplicarse intervenciones que causen dafios de forma irreversible a la preservacion de la
especie humana, el genomay la herencia genética.

El Convenio europeo sobre Derechos Humanos y la Dignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, por su parte sefiala en su
articulo 13 que Unicamente podra efectuarse una intervencion que tenga por objeto
modificar el genoma humano por razones preventivas, diagnosticas o terapéuticas y solo
cuando no tenga por finalidad la introduccién de una modificacion en el genoma de la
descendencia. Asimismo, el Parlamento Europeo en su Resolucion sobre los problemas
éticos y juridicos de la manipulacion genética, de 16 de marzo de 1989, requeria que se
tipifiqguen como delito las conductas de manipulacion genética en linea germinal.

En consecuencia, la prohibicidn expresa de la terapia génica en la linea germinal
ha sido y es una constante en la legislacién internacional debido a la incertidumbre que
la aplicacion de esta técnica genera, tanto para el paciente como para la especie humana,
pues no se conocen con certeza ni los riesgos de su empleo ni tampoco las
consecuencias que puede provocar en el genotipo humano debido a las alteraciones o
mutaciones en los genes.

El fundamento de la conminacion penal esta basado en el hecho de que la
intervencion realizada no actta sobre la persona productora de las células sexuales, sino
de sus descendientes, de manera que las repercusiones se producen en las generaciones
futuras, creandose en cierto modo, un grupo de personas cuyas caracteristicas, aun las
mas sutiles, seran dirigidas y no seran producto del azar o de la naturaleza, provocando
una especie de eugenesia negativa. Se agrega a lo anterior el hecho de que las técnicas
concretas que se pretenden utilizar son muy peligrosas y no se han perfeccionado, lo
que podria generar una modificacion imprevisible del patrimonio genético de la especie
humana.>*’ Ademas de lo anterior, lo que sustenta esta prohibicion es el derecho a la
dignidad humana, que como se ha visto en varias ocasiones, refiere también a la
posibilidad de heredar un patrimonio genético no alterado en beneficio de las estirpes

intervenidas y de la humanidad en general.

%7 Fernando Pinto Palacios, Nacidos para salvar. Un estudio ético-juridico del bebé
medicamento (Madrid: Dykinson, 2017), 210.
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6.3. Bien juridico protegido en delito de terapia génica en la linea germinal

En la terapia génica en la linea germinal la doctrina ha hecho hincapié en que se
afecta el bien juridico salud tanto desde el punto de vista individual como colectivo,
pues la intervencion que tiene como objetivo la modificacion del genoma humano
podria comprometer el proceso natural de su evolucion, produciendo, eventualmente,
distintos tipos de anomalias o malformaciones graves tanto para la persona sometida a
esta terapia como a sus descendientes. De esta forma se afecta la integridad fisica, la
identidad genética, la salud individual; pero también se provoca efectos perjudiciales a
las futuras generaciones que recibirdn un genotipo alterado intencionalmente, y desde
este punto de vista se protege un bien juridico de caracter colectivo o supraindividual.

La terapia genética en la linea germinal ademas pone en juego valores
sustanciales como la dignidad humana, la integridad genética y la inalterabilidad e
intangibilidad del patrimonio genético no patologico del ser humano. El analisis
detenido de dichos bienes juridicos ya fue antes expuesto en el delito de manipulacién
genética por lo que remitimos al lector a dichos analisis con la finalidad de no ser

repetitivos en el desarrollo de tales bienes juridicos.
6.4. Conducta tipica

La conducta tipica de este delito es la realizacion de terapia génica en las células
germinales, es decir aquellos tratamientos de las enfermedades humanas que estan
basados en la transferencia de material genético a las células germinales, entendiéndose
por las ultimas, aquellas células que pueden realizar el proceso de meiosis, es decir
aquel proceso mediante el cual una célula puede dividirse dando lugar a otra célula y
que permite la reproduccion sexual. También se extiende la conducta tipica a la
administracion de material genético en una célula embrionaria, en sus primeras fases de
desarrollo, debido a que estas son células troncales totipotentes que tienen la capacidad
de diferenciarse en membranas y tejidos, y pueden generar cualquier tipo celular de un
organismo adulto, por tanto, poseen la capacidad de dar lugar a un individuo completo
tras un proceso de desarrollo normal.

La accion tipica, que es la realizacién de la terapia génica en las células
germinales, es necesario que sea delimitada en cuanto a su contenido material, pues el
término terapia no podria serle aplicado en virtud de que solo es un procedimiento

experimental y por ende no clinico, pues no se trata de un producto clinicamente valido,
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de ahi que la terapia es solamente experimentacion génica.>*® Adicionalmente a ello,
debe indicarse que la accién tipica abarca tanto la administracion de material genético
con la intencion de corregir un defecto genético especifico, como la insercion de un gen
funcional en las céelulas de un paciente humano para corregir un defecto genético o para
dotar a las células de una nueva funcion, que no posean una finalidad terapéutica.

El desvalor de accién consiste, entonces, administracion de material genético a
las células germinales (6vulo y espermatozoide humanos) o las células embrionarias en
sus primeras fases de desarrollo, las cuales proporcionan la continuidad de la vida entre
las generaciones; y, el desvalor del resultado consiste en la alteracion o modificacion del
componente genético de las células reproductoras o de las células embrionarias en las
primeras etapas de desarrollo. La finalidad de la conducta debe ser distinta a la de
combatir una enfermedad.

En la conducta descrita no se abarca la terapia génica en la linea somatica lo cual
implica que se pueda realizar, pues como se vio antes es homologada a un trasplante o a
una serie de acciones terapéuticas, ahora bien, debe cumplir con las condiciones y
limitaciones propias antes anotadas.

Al igual que en la manipulacion genética, en la redaccion de este apartado se
detallan varias nociones normativas (terapia, células germinales, enfermedad) que deben
ser delimitadas para no vulnerar la seguridad juridica y contener la aplicacion del
Derecho Penal.

Se trata, ademas, de un delito de resultado puesto que debe existir la alteracion
de los genes de las células germinales o de las células embrionarias totipotentes, por
tanto caben también las formas imperfectas en la ejecucion; y, al proteger bienes
juridicos colectivos, bajo la técnica del peligro abstracto pero bajo la modalidad de
peligro-lesion, la conducta descrita por el segundo apartado a mas de lesionar un bien

juridico individual pone en peligro otro u otros bienes juridicos colectivos.
6.5. Los sujetos

En este delito cualquier persona es sujeto activo de la infraccion, es decir se trata
de un delito comin pues no requiere una cualificacion juridica para ser autor de este

tipo de conductas, sin embargo de ello, al igual que ocurre en la manipulacién genética,

> Juan A. Bueren Roncero y Diego Gracia Guillén, “Terapia génica en linea germinal: Aspectos
cientificos y éticos”, en Etica en la investigacion de las enfermedades raras, dir. Carmen Ayuso, Rafael
Dal-Ré y Francesc Palau (Madrid: Ergon, 2016), 158.
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debe resaltarse el hecho de que puede ser considerado como un delito especial por los
conocimientos especializados que se requieren.

Lo propio ocurre con la prevision del articulo 65 del COIP y por ende la pena de
inhabilitacion para el ejercicio de profesion solo puede ser aplicada durante el tiempo
que establezca cada tipo penal, pero en este delito no existe tal prevision pues solo
establece sancion privativa de libertad y no inhabilitacion del ejercicio profesional.
También debe recalcarse el hecho de que la conducta es realizada por un equipo de
personas, razon por la cual se requiere individualizar la responsabilidad penal de cada
participante.

El sujeto pasivo es la persona y la sociedad toda, por tratarse de la afectacion de
bienes individuales como colectivos como se ha detallado en la parte pertinente a los
bienes juridicos comprometidos por la conducta penalmente relevante que se analiza.
Sin embargo, dado que esta conducta es predicada también respecto de las células
embrionarias totipotentes, el sujeto pasivo se extiende al ser humano en sus fases
primigenias, pero esto, como se vio antes, depende del nivel de proteccion que dispense
el ordenamiento juridico para el embridon. Por ello, dejamos también advertido antes, se
adopta la tesis de que la proteccion del ser humano en sus fases primigenias debe ser
realizada desde la fusion de los pronucleos del 6vulo y el espermatozoide, sin tomar en

consideracién ni la anidacion ni la aparicion de la cresta neuronal.
6.6. Tipo subjetivo

Desde el tipo subjetivo el legislador ha previsto exclusivamente la modalidad
dolosa permitiéndose en consecuencia la concurrencia de cualquier tipo de dolo, pues el
sujeto activo que comete la conducta penalmente relevante sabe lo que hace y quiere
hacerlo. Por ello la administracién de material genético para normalizar una falla
genética concreta y la introduccion de uno o varios genes funcionales para corregir
lesiones genéticas, asi como otorgar una nueva funcionalidad a las células es
considerada dolosa si son realizadas con una finalidad diferente a la de combatir o
enfrentar una enfermedad.

Adicionalmente a ello, la parte subjetiva del injusto esta conformada también
por el elemento subjetivo del tipo, y por tanto debe llevarse adelante la conducta con
una finalidad que no terapéutica. De ello se puede extraer que las conductas que abarcan

este tipo cuando sean efectuadas para combatir una enfermedad, esto es cuando existe
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una finalidad terapéutica, deben ser consideradas como atipicas pues no se afecta el bien
juridico tutelado, tratandose por tanto de conductas socialmente aceptadas.

Al igual que en la manipulacion genética en el primer apartado del articulo 214
del COIP, para la terapia génica en la linea germinal el legislador no ha previsto una

modalidad de imprudencia.

7. El delito de clonacion previsto en el tercer apartado del articulo 214 del

CoOr1pP

El Gltimo inciso del articulo 214 del COIP establece que “La persona que genere
seres humanos por clonacion, sera sancionada con pena privativa de libertad de siete a
diez afios.”, estableciéndose una nueva conducta delictiva distinta a la manipulacion
genética y a la terapia génica en la linea germinal como se podré apreciar en lineas

posteriores.
7.1. Aproximacion terminoldgica

Bajo el término clon (retofio, rama), en Biologia se designa al conjunto de
células u organismos genéticamente idénticos, originados por reproduccion asexual a
partir de una unica célula u organismo, o por division artificial de estados embrionarios
iniciales; y, también designa al conjunto de fragmentos idénticos de ADN obtenidos a
partir de una misma secuencia original.

El Instituto Roslin, pionero en la técnica de clonacion, establece varias
definiciones del término clon:

e Un grupo de individuos genéticamente idénticos que descienden de un mismo
progenitor mediante reproduccion asexual.
e Un grupo de células genéticamente idénticas que se forman por division mitética

a partir de una célula original.

e Un grupo de moléculas de ADN procedentes de una secuencia original de ADN

y creadas por una bacteria o virus a partir de una hebra de ADN, empleando las

técnicas de Biologia Molecular.

elLa produccion de individuos genéticamente idénticos mediante la escision
embrionaria.

Por su parte la Real Academia de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales,

establece que el término “clon” designa a un grupo de organismos de idéntica
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constitucion genética que proceden de un unico individuo, mediante multiplicacién
asexual, partenogénesis o0 apomixis (reproduccion asexuada por semillas).>*

Desde el punto de vista cientifico, la clonacion es un proceso en el cual se
realiza la transferencia del nucleo de células somaticas al citoplasma de un o6vulo
enucleado, para crear células troncales, y, en ese sentido, el proceso puede dar lugar a
dos resultados diferentes: la obtencion de embriones para la investigacion (por ejemplo,
como fuente de células troncales) y la obtencion de seres humanos.>*°

Asimismo, en el Informe sobre clonacidn, conclusiones y recomendaciones,
elaborado por el Comité espafiol de Expertos sobre Bioética y Clonacion de 1999, se
denomina “clon” a un individuo o grupo de individuos de idéntica constitucion genética
nuclear, que procede de un unico individuo mediante multiplicacién asexual y que es
fenotipicamente muy semejante al individuo del que deriva.>?

En el dmbito juridico el término “clonacion” define al procedimiento para
obtener una poblacion de varios individuos genéticamente homogéneos a partir de uno
solo, mediante reproduccion asexuada, °°2 es decir, es el proceso mediante el cual, sin la
unién de dos células sexuales, materna y paterna, y a partir de la implantacion del
nacleo de una célula con una dotacion cromosémica completa en un o6vulo al que
previamente le ha sido extraido el nlcleo, se obtiene un ser humano idéntico de aquél a
quien le ha sido extraido la célula dotada de la totalidad de cromosomas.>®

Basandose en las definiciones antes referidas, se puede afirmar que el término
clon designa al individuo, obtenido mediante reproduccién asexual, cuyo ADN nuclear
es idéntico al de su progenitor; y, la clonacién humana es el procedimiento destinado a
la creacion de seres humanos genéticamente idénticos, o casi idénticos por efectos del
ADN mitocondrial que no siempre es idéntico, pues es diferente entre el donante y el ser

nacido por clonacién. EI ADN mitocondrial lo transmite solamente la madre o la

549 Real Academia de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales, Vocabulario cientifico y técnico
(Madrid: Espasa, 1996), 92.

%% Organizaciéon Mundial de la Salud, “Clonacién de seres humanos con fines de reproduccion:
informe sobre los debates de la Asamblea General de las Naciones Unidas”, OMS, 16 de agosto de 2017,
parr. 11, http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB115/B115 ID2-sp.pdf.

51 Fundacion para las Ciencias de la Salud-Comité de expertos sobre Bioética y Clonacion,
“Conclusiones y Recomendaciones del Comité de expertos sobre Bioética y Clonacion (1999)”, Comité
de expertos sobre Bioética y Clonacion, 27 de agosto de 2017, péarr. 15,
https://www.bioeticaweb.com/conclusiones-y-recomendaciones-del-comitac-de-expertos-sobre-bioactica-
y-clonaciasn-1999/.

552 Savario Ambesi-Impiombato, “La clonacion”, Cuadernos de Bioética, n.° 41 (200): 48,
http://aebioetica.org/revistas/2000/1/41/48.pdf.

553 Mercedes Alberruche Diaz Flores, La clonacion y seleccion de sexo. ¢Derecho genético?
(Madrid: Dykinson, 1998), 18.
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mujer>>* de la cual se ha tomado el 6vulo donde ha sido transferido el ntcleo, pero con
la técnica de transferencia nuclear solamente se tendria una completa identidad genética

cuando una mujer done el ndcleo celular y también el dvulo donde trasplantarlo.>>®
7.2. Tipos de clonacion

Segun el tipo de técnica, procedimiento o método utilizado en la clonacién, ésta
puede dividirse en particion (fision) de embriones tempranos o gemelacion artificial;
paraclonacion por transferencia de nucleos de células embrionarias o fetales; v,
clonacion (en sentido estricto) o clonacion verdadera por transferencia de nacleos de
células de individuos nacidos.

La Particion (fision) de embriones tempranos o gemelacion artificial, >°° consiste
en la particion de un embrion, o en la separacion de los blastomeros en los embriones
preimplantatorios (de 2-32 células). Cada mitad o trozo desgajado del embrion se
introduce en una zona pellcida de otro dvulo, o en una cubierta artificial, y se lo
implanta. Gracias a esta técnica se obtienen individuos précticamente idénticos entre si
(salvo ciertas mutaciones somaticas), pero diferentes a sus padres, lo cual equivaldria a
replicar el proceso natural de creacion de los gemelos monozigdticos,>’ por ello se
considera gue esta técnica no es clonacion en sentido estricto.

En la paraclonacion por transferencia de nucleos de células embrionarias o
fetales los nucleos se obtienen de los blastomeros del embridn preimplantatorio o de
células embrionarias o fetales de un cultivo primario o de un cultivo celular. Los
nacleos se transfieren a un 6vulo enucleado o a un zigoto al que se le hayan eliminado
los pronucleos. Este 6vulo receptor aporta mitocondrias, y en el caso del zigoto, algo del
espermatozoide.

Esta técnica permite obtener individuos casi idénticos entre si, pero diferentes de
los progenitores del embrion que aport6 el nicleo transferido; y, ademas provoca la
pérdida de una generacion, ya que el embrion donante del nucleo se destruye. Los

individuos nacidos por esta técnica se parecerian Unica y exclusivamente, solo desde el

54 Anne Mac Laren, Clonacién (Madrid: Edit. Complutense, 2003), 10.

555 Christian Byk, El clon, lo humano y el Derecho (Buenos Aires: Depalma, 2000), 2.

556 Jestis Salvador Velarde Félix, “La clonacién: fundamentos tedricos y aplicaciones”, Boletin
Médico - Facultad de Medicina UAS, n.c 3 (2004): 10,
http://132.248.9.34/hevila/BoletinmedicoCuliacanMexico/2004-05/vol1/no3/2.pdf.

557 Enrique Iafez Pareja, “Clonacion: aspectos cientificos”, Departamento de Microbiologia e
Instituto de Biotecnologia de la Universidad de Granada, Enrique lafiez Pareja, Granada, 13 de
diciembre de 2016, parr. 29, https://www.ugr.es/~eianez/Biotecnologia/Clonacion.html.
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punto de vista del genoma nuclear, al individuo que hubiera surgido del embrion
destruido.

En la clonacion (en sentido estricto) o clonacion verdadera por transferencia de
nucleos de células de individuos nacidos, el nlcleo procede de un individuo ya nacido,
el cual se lo transfiere a un 6vulo o a un zigoto enucleados previamente, y el embrién
que se obtiene de esa transferencia se implanta en el Gtero materno. El resultado de esta
técnica es la obtencién de individuos casi idénticos entre si y casi idénticos a su
progenitor (donante del ndcleo), pero se diferencian por el aparecimiento de mutaciones
somaticas, asi como en el genoma mitocondrial, que procede del 6vulo receptor. Por
este procedimiento se obtuvo la oveja Dolly.

Segun la procedencia del material biolégico y la especie beneficiaria, la
clonacion se clasifica en:>® clonacion animal, clonacion humana, clonacion
intraespecifica, y clonacion interespecifica.

La clonacion animal es aquella en la cual se utilizan las células distintas especies
animales, como anfibios y mamiferos, gracias a las cuales se ha producido el avance de
esta técnica. En la evolucion histérica, la utilizacion de células animales para la
clonacion es anterior a los intentos de clonacion de humanos, y ello se explica porque la
utilizacion de modelos animales en la experimentacion, sobre todo de aquellos cuya
estructura celular es semejante, permite generar un avance del conocimiento cientifico.

La clonacién humana es aquella que se realiza con células humanas y con fines
cientificos y posiblemente terapéuticos, sin embargo, aunque se ha demostrado que es
cientificamente posible, esta técnica ha sido rotundamente prohibida por la serie de
repercusiones éticas, bioldgicas y juridicas. Este tipo de clonacién se divide en
reproductiva, cuyo fin es crear personas idénticas, y la terapéutica que se limita a la
obtencion de embriones y a partir de ellos obtener células madre para tratar
enfermedades incurables.

La clonacion intraespecifica se refiere a la clonacion que se realiza para revivir o
conservar una especie animal, para que no se pierda su genética, ya sea porque no esta
en edad reproductiva o porque han fallecido sus especimenes. Desde este punto de vista
la clonacion es una de las varias formas de aumentar el nimero de individuos dentro de

una poblacion de animales que se encuentran amenazados como consecuencia del

558 Marcelo Palaci,os Alonso, “Consideraciones sobre la clonacion”, en Genética Humana en el
tercer milenio. Aspectos Eticos y juridicos, coord. Ignacio Francisco Benitez Ortlzar (Madrid: Akal
Ediciones, 2002), 31.
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deterioro ambiental, la reduccion de los diferentes ecosistemas y la fragmentacion de su
habitat. La clonacion de este tipo genera la existencia de poblaciones de animales cada
vez mas asiladas y con menos individuos y, como consecuencia de ello, las poblaciones
animales pierden su variabilidad genética y son cada vez mas endogamicas,
produciéndose una disminucion en la fecundidad, aumento de la mortalidad,
crecimiento enlentecido, defectos de desarrollo, aumento de la susceptibilidad a
enfermedades, disminucion de la capacidad de adaptacion y de tolerancia al estreés.

Y, la clonacién interespecifica es la realizada entre distintas especies de
animales y se realiza mediante la enucleacién de un dvulo de una especie que no esta en
peligro de extincidn, y la transferencia de una célula de otro animal que, si esta en esa
situacion, de manera que el desarrollo del clon se realiza con informacion genética de
dos especies, pero que presentan similitudes biolégicas que permitirian desarrollar un
nuevo ejemplar del animal extinto.

Segun la forma en como se produce, la clonacion se clasifica en: clonacion
natural, clonacion artificial.

La clonacion natural es aguella que se produce sin la intervencién del hombre.
En la naturaleza, algunas bacterias, plantas y animales muy primitivos producen
descendientes genéticamente idénticos a través de un proceso Ilamado reproduccién
asexual o reproduccion clonal, que se caracteriza por la presencia de un Unico
progenitor que se divide y da origen a individuos genéticamente idénticos al
progenitor.>® La biparticion, la gemelacion, la esporulacion, la fragmentacion y la
reproduccion por esquejes comprenden los distintos tipos de reproduccién asexual.

Otra forma en que aparece la clonacion de forma natural es la divisién de
embriones en los primeros estados de desarrollo. Esta ocurre en la reproduccion sexual
en la cual participan dos progenitores que aportan un gameto cada uno y que en el
proceso de desarrollo embrionario da lugar, de forma excepcional, a los gemelos
univitelinos, también conocidos como gemelos idénticos, que se producen de una sola
fecundacién, de un Unico cigoto, y por esa razon tienen la misma informacién
genética.>°

La clonacion artificial, por su parte, es la clonacién llevada a cabo por el hombre

mediante las técnicas de particion (fision) de embriones tempranos o gemelacion

559 Susana E. Sommer, Genética, clonacion y Bioética: como afecta la ciencia nuestras vidas?
(Buenos Aires: Editorial Biblos, 1998), 114.

560 Maria Luisa Morales Gallego, Los nuevos avances cientificos y la Bioética (Barcelona:
Cultiva, 2009), 34.
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artificial; paraclonacion por transferencia de nacleos de células embrionarias o fetales;
y, clonacion por transferencia de nucleos de células de individuos nacidos, las cuales ya
han sido antes explicadas.

Existen tres tipos distintos de clonacion artificial: clonacion génica, clonacién
reproductiva y clonacion terapéutica.

La clonacién génica o clonacion de ADN consiste en aislar y multiplicar en tubo
de ensayo un determinado gen o, en general, un trozo de ADN, para producir copias de
genes o segmentos de ADN.3¢! La clonacion génica, es un proceso muy distinto de la
clonacion reproductiva y terapéutica, pues en este se coloca el fragmento especifico de
ADN en una célula bacteriana y permite que la célula lo replique obteniendo asi varias
copias del fragmento en cantidades suficientes para realizar investigacion cientifica,
pues uno de los grandes problemas que enfrentan los genetistas es no tener cantidades
suficientes de ADN o ARN.

La clonacion reproductiva es la técnica de implantacion nuclear que busca
producir artificialmente un embrién humano con la intencién de llevarlo a término de su
desarrollo, y luego a la edad adulta,>®? pero también propone la creacion de embriones
idénticos entre si 0 de embriones con la misma identidad de un individuo ya existente y
su posterior insercion en el tejido social.

Desde un punto de vista juridico, la clonacién reproductiva en humanos es
definida como a aplicacién de las técnicas de la clonacion (gemelacion, transferencia de
nacleos) con la finalidad de dar origen a cultivos de tejidos y de 6rganos, partiendo de
células troncales del embrion asi originado.®®

Se la puede utilizar también en animales para mejorar las especies mediante la
dotacién de cualidades concretas, con o sin transgénesis. Las técnicas que utiliza son: el
trasplante o transferencia de nucleos; y, la gemelacion artificial.

Algunas de las posibilidades de la clonacion reproductiva en humanos refieren al
tratamiento para la infertilidad, con el fin de evitar la transmision de enfermedades
hereditarias derivadas de la informacion del ADN mitocondrial, que solo tienen las

mujeres; para la creacion de un donante compatible para tratar a un nifio muy enfermo;

%61 Benjamin A. Pierce, Genética: Un enfoque conceptual (Madrid: Editorial Panamericana S.
A., 2009), 509.

562 Jean-Frédéric Poisson, Bioética. ¢El hombre contra el Hombre? (Madrid: Editorial RIALP S.
A, 2009), 157.

563 Rafael Junquera De Estéfani, “Clonacion no reproductiva”, Enciclopedia de Bioderecho y
Bioética, accedido 9 de mayo de 2017, parr. 27, https://enciclopedia-bioderecho.com/voces/63.
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para sustituir al hijo fallecido; para la duplicacion y perpetuacion de una persona
excepcional o para crear legiones de personas que servirian como ejércitos.

4 consiste en la

La clonacion terapéutica o terapia por transferencia nuclear®®
generacion de un preembrion humano mediante la transferencia de un nucleo de una
célula somatica a un 6vulo enucleado, el cual se desarrolla in vitro y se lo utiliza como
fuente de células troncales con fines terapéuticos, o sea que esta clase de clonacion
genera tipos de células o tejidos utilizables en terapias médicas.

En esta técnica el embrion®® °¢ desarrollado in vitro, no puede completar su
desarrollo a menos que sea reintroducido en el Utero de una madre, lo que implica que
carece de las condiciones ambientales para proseguir su desarrollo. Solo la implantacién
exitosa del embridn en el Gtero puede aportar la informacién ambiental y permitir que el
embrion despliegue su potencialidad para convertirse en un ser humano.

La clonacion terapéutica esta dirigida a crear nuclovulos, obtener células
troncales del blastocisto, orientarlas y cultivarlas para originar células y producir tejidos
(bancos de células y tejidos diferenciados) para trasplantes sin riesgo inmunoldgico.

La diferencia fundamental entre la clonacion reproductiva y la clonacion
terapéutica radica entonces en que el blastocisto clonado nunca se implanta en el Utero.
En vez de esto, las células aisladas del blastocisto se utilizan para generar lineas de
células troncales para investigaciones posteriores y para usos clinicos.

Los trabajos de investigacion que se realizan usando tales técnicas de
transferencia nuclear, pueden ser importantes para mejorar nuestro conocimiento basico
sobre cdmo puede reprogramarse el nicleo de la célula para activar el conjunto de genes
que caracteriza una determinada célula especializada; para entender las bases genéticas
de las enfermedades de los seres humanos; o bien, para entender mejor los mecanismos

de la reprogramacién de genes humanos defectuosos.
7.3. Precisiones conceptuales

Tal como se pudo apreciar en lineas anteriores, existe una gran variedad de

términos utilizados para referirse al producto obtenido de la clonacion terapéutica. En

%4 En contra de esta tipologia véase: Vicente Bellver Capella, “Razones para el rechazo de la
clonacién con fines de investigacion biomédica (CIB)”, en Cuadernos de Bioética, n.° 47, 48, 49 (2002):
76, http://aebioetica.org/revistas/2002/47-48-49/75.pdf.

565 Asier Urruela Mora, “La clonacion humana ante la reforma penal y administrativa”. Revista
Penal, n.° 21 (2008): 168. http://rabida.uhu.es/dspace/handle/10272/12079.

566 patricia Laurenzo Copello, “Clonacion no reproductiva y proteccion juridica del embrién:
respuestas desde el ordenamiento punitivo”. Revista Penal, n.° 13 (2004): 135.
http://www.cienciaspenales.net/files/2016/10/9_125-138.pdf.
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efecto, se habla de nuclovulos, preembriones, embriones o células troncales, los cuales
necesariamente ameritan ser explicados para delimitar el alcance del tipo penal previsto
en el tercer apartado del articulo 214 del COIP.

A mas de ello es importante destacar que la doctrina se ha preocupado de
establecer que en materia de clonacion humana, reproductiva y terapéutica, se utilizan
los términos de forma totalmente interesada con el fin de la legitimar determinadas
decisiones politico-legislativas y evitar la alarma social, asi como la intervencion penal
en esta clase procedimientos médicos.

De hecho, la utilizacidn sesgada del idioma incluso mereci6é un pronunciamiento
serio y formal consignado en la Resolucién del Parlamento Europeo, de 30 de marzo de
2000, en la cual se dejaba en claro que “nos encontramos ante una nueva estrategia
semantica que intenta debilitar el significado moral de la clonacién humana... que no
existe ninguna diferencia entre la clonacidn con fines terapéuticos y la clonaciéon con
fines reproductivos, y que cualquier flexibilizacion de la prohibicion vigente originara
presiones para poder seguir desarrollando la produccién y la utilizacion de
embriones”.%®’

En virtud de lo anterior, a continuacion, se procedera a realizar las precisiones

terminoldgicas que resultan convenientes para abordar el delito de clonacion.
7.3.1.Nuclévulos

Se entiende por nuclévulo, ovondcleo o clonate a la célula resultante de la
transferencia de un nucleo de célula somatica a un ovocito, que puede dar lugar por
multiplicacion y diferenciacion a un organismo completo.®® EI nuclévulo se diferencia
de un cigoto porque no contiene el genoma de dos gametos, sino que contiene los
cromosomas del nucleo somatico y el citoplasma del ovocito. El cigoto, por el contrario,
posee los cromosomas del Ovulo, del espermatozoide y el citoplasma del oocito
estimulado por la interaccion con el espermio. El nuclovulo, una vez iniciada la division
por mitosis, en un medio de cultivo adecuado, da lugar a un cimulo creciente de células,
un clon celular, en el que todas las células son muy similares entre si y, carecen de

informacidn para convertirse en un embrion generado artificialmente.

%67 Parlamento Europeo, “Resoluciéon del Parlamento Europeo sobre la clonacién humana”,
Parlamento Europeo, accedido 2 marzo de 2016, parr. 42,
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+MOTION+P5-RC-2000-
0710+0+DOC+XML+VO//ES.

568 Natalia Lopez Moratalla, “;Clones humanos?”, Cuadernos de Bioética, n.° 15 (2004): 404,
http://aebioetica.org/revistas/2004/15/3/55/385.pdf.
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Palacios Alonso, establece que la célula creada por clonacion no es un cigoto,
pero si es algo que denomina como “nuclévulo”, que se desarrolla en el laboratorio y
cuyos objetivos expresos para los que se crean son la obtencion de células troncales para
tratamiento médico de enfermedades graves sin riesgo inmunoldgico. En el nuclévulo
no existe fertilizacion de ahi que no existirian impedimento legal para su produccion y
utilizacion salvo cuando aquellos pretendan ser empleados con fines reproductivos.
Comparte esta denominacion y postura Casado Gonzalez®®® quien refiere que el
nuclovulo es una realidad nueva, distinta al embrion, y por tanto requeria un nombre
nuevo y especifico.

Con un criterio distinto al expuesto, Lacadena Calero establece que el nuclévulo
es en verdad un embrién clénico o embridon somatico,”® o sea el embrién humano
obtenido por transferencia al citoplasma de un ovocito previamente enucleado del
nicleo procedente de una célula somatica, y, en cuanto pueda ser viable, seria
equiparable a un embridon obtenido por fecundacién gamética. ContinGa el autor
manifestando que, en todos los casos, el organismo biolégico obtenido tras la
transferencia nuclear tiene un proceso de desarrollo similar al de un embrion gamético
puesto que origina un individuo propio de su especie. Esta postura contradice a quienes
utilizan términos como nuclévulo o preembrion y dejan de lado el uso del sustantivo
embrion para obviar los problemas éticos, para lo cual dejan sentado el hecho de que la
activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear no comporta la creacion de un

preembrion o un embrion.>’
7.3.2.Preembrion

El término preembrién, designa el estadio de desarrollo que comprende desde la
fecundacidn hasta la implantacién. Se utiliza como sinénimo de los términos: embrion,

embrion preimplantatorio, embridn temprano, blastocisto y cigoto que son utilizados en

%9 Marfa Casado Gonzdlez, “En torno a células madre, pre-embriones y pseudo-embriones: el
impacto normativo de los Documentos del Observatorio de Bioética y Derecho de la Universidad de
Barcelona”, Revista de Bioética y Derecho, n.c 19 (2010): 21,
http://www.ub.edu/fildt/revista/RByD19_art-casado.htm#nota3.

570 Juan Ramén Lacadena Calero, “Células troncales embrionarias humanas: Fines y medios”, en
Bioética: Un dialogo plural: Homenaje a Javier Gafo Fernandez, edit. Jorge Ferrer y Julio Martinez
(Madrid: Universidad Pontificia Comillas, 2002), 13.

571 Juan Ramén Lacadena Calero, “Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea sobre
las patentes de células troncales embrionarias. A propdsito de un informe juridico sobre patentes: El
concepto y dignidad del embrién humano”, Revista de Derecho y Genoma Humano, n.° 35 (2011): 18,
https://www.bioeticaweb.com/wp-content/uploads/2014/07/europa_embrion.pdf.
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el contexto de las técnicas de reproduccion asistida, en las técnicas de manipulacion
genética y en la investigacion y experimentacion con embriones humanos.

El neologismo preembrién fue adoptado por Anne MacLaren, y su empleo se
debid a cierta presion ajena a la comunidad de los hombres de ciencia, gracias al cual se
permitio la experimentacion genética en seres humanos, por eso se considera que dicho
término no es cientifico,>’2 en tanto en cuanto el prefijo pre significa existencia previa,
lo que implicaria referirse a las células germinales que son el 6vulo y el espermatozoide,
y solo desde el momento en que estas se fusionan se genera un embrion unicelular
denominado como cigoto el cual evoluciona segun las instrucciones genéticas que lo
caracterizan.

El término preembrién se utilizé por primera vez en el Informe Warnock y se
emplea para denominar asi al ser o entidad existente entre la fecundacion y el dia 14
posterior a ella, por eso se considera que el embrion no es realmente una unidad sino un
conjunto de células indiferenciadas.>”®

El Informe adoptd ciertos criterios biolégicos para distinguir al preembrion: la
ausencia del sufrimiento sensible de las células del cigoto hasta el dia 14 de su
desarrollo; la inexistencia de individualidad, pues solamente después del dia 14 las
células pierden su capacidad pruripotencial y se desvanece la formacion de gemelos, por
lo cual el ser a formarse pasa a ser Unico; y, la creacion de la relacion de dependencia
nutricional y organica del embrion con el cuerpo de la madre que se origina después del
plazo antes especificado.

Nufiez de Castro, desde otra perspectiva, establece que el preembrion, al cual
denomina como cigoto, es el estado unicelular de un nuevo organismo pluricelular, una
totalidad corpdrea que tiende intrinsecamente a su desarrollo completo, lo que implica a
que el cigoto sea un ser viviente y no una célula viva y ello en virtud de que luego de la
singamia existe una nueva realidad o un nuevo individuo auténomo.>”* EIl organismo
humano, asi creado, es actualmente un individuo de la especie humana en todas y cada

una de las fases del proceso, por ello no se puede afirmar que el évulo fecundado, el

572 Gonzalez Moran, “De la Bioética al Bioderecho: Libertad, Vida y Muerte”, 97; Modesto
Ferrer Colomer, EI término “preembrion”: génesis, bases biologicas que lo sustentan y uso en la
literatura cientifica y Bioética (Murcia: Universidad de Murcia, 2007), 394; Modesto Ferrer Colomer,
Luis Miguel Pastor Garcia, “Génesis y uso del término ‘pre-embridon’ en la literatura cientifica actual”,
Persona y Bioética, n.° 2 (1998): 5, https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=2884876.

573 Eliane Ferreira de Laurentis, Temas Polémicos en Derecho de Familia conforme al Derecho
Brasilefio (Buenos Aires: Dunken, 2015), 14.

574 1gnacio Nufiez de Castro, De la dignidad del embrién. Reflexiones en torno a la vida humana
naciente (Madrid: Universidad Pontificia Comillas, 2008), 54.
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cigoto, o el embridn son organismos humanos en potencia, sino que poseen toda la
actualidad del organismo humano. De ahi que el cigoto o el embrién humano son
adultos en potencia, aunque actualmente son individuos humanos en la fase de cigoto o
en la fase embrionaria de desarrollo. Por ello considera que es mas riguroso referirse a
esta entidad como a un embrion de dos o cuatro células, etc., de morula, de blastocisto o
de embridn preimplantatorio.®™

El establecimiento de la fase preembrionaria permite que las legislaciones
justifiquen la experimentacion y la manipulacion genética, pues conceden menos
proteccion juridica al preembrion.’’® Legislaciones como la espafiola, la inglesa,
realizan una distincién clara entre embrion y preembrion por lo tanto debe estarse al

término adoptado en las legislaciones.
7.3.3. Embrion

Lacadena Calero manifiesta que, desde la Biologia, el embrién humano es el
organismo que se produce por fecundacion de dos gametos humanos (6vulo y
espermatozoide) y, por tanto, esta denominacion es aplicable a la entidad existente
desde el final del proceso de la fecundacion (cigoto) hasta el final de la octava semana y
comienzo de la novena semana de embarazo, en que el plan de organogénesis esta
terminado y pasa a denominarse como feto.

Indica ademas que existen dos maneras diferentes de calificar a los estadios
iniciales del desarrollo embrionario: (a) en un caso se considera embrion a la entidad
bioldgica que abarca todos los estadios del desarrollo hasta el inicio de la fase fetal,
reservandose el término embridn preimplantatorio para designar a los embriones que se
hallan en estadios anteriores a la implantacion o anidacion y, embridn postimplantatorio
al que corresponde a una fase posterior a la implantacion, y (b) en el otro se llama con
mas precision a cada estado embrionario por su nombre (2-células, 4-células, 8-células,
morula, blastocisto, gastrula, embrion de 3 semanas, 8 semanas, etc.).

Segun la embriologia,®’ el desarrollo embrionario del ser humano comienza con
la fecundacion del 6vulo por parte del espermatozoide, en el que transcurriran unas 24

horas antes de producirse la primera division celular.

5% Juan Ramén Lacadena Calero, “La Ley 14/2006 sobre técnicas de reproduccion humana
asistida: consideraciones cientificas y éticas”, Revista de Derecho y Genoma Humano, n.° 24 (2006): 28,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=2525031.

576 Lopez Peregrin, “Ingenieria Genética, reproduccion asistida y derecho a la salud”, 34.

577 Thomas W. Sadler, Embriologia médica de Langman (Barcelona: Wolters Kluwer, 2012), 29-
50.
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Hay que apuntar que en esta fase primigenia no hay realmente una union del
ADN del 6vulo y el espermatozoide. La cola de este se va a desprender en el interior del
ovulo y, ayudado por su microambiente interno, el nucleo del espermatozoide se
transforma en pronucleo masculino. A la vez se va formando el pronucleo femenino que
tendra similares caracteristicas. Ambos pronucleos todavia tienen un contenido haploide
de cromosomas, al igual que el espermatozoide y el 6vulo inicial (es decir, una sola
cadena de 23 cromosomas). Estos se van acercando, el ADN de ambos pronucleos se
duplica, en un proceso que dura unas 12 horas. Cuando finalmente se unen no va a ser
exactamente una fusion de membranas, sino que el contenido gendémico de cada
pronucleo se va a alinear en una estructura Ilamada huso mitético.

Es en este momento donde a la entidad formada por 6vulo y espermatozoide se
le llama cigoto. La primera division celular se va a producir a las 24 horas de iniciado el
proceso, dando lugar a una entidad de dos células iguales a la que se denomina embridn.
A cada una de las células del embrion se le llama blastomero, que es el tipo de célula
que se analiza en el diagnostico preimplantacional. Esta célula tiene capacidad
totipotente, es decir, tiene tal enorme potencialidad morfogenética que situada en
medios favorables es capaz de transformarse en un embridn genéticamente idéntico al
de donde fue extraido. Conforme inicia su camino al Gtero se va dividiendo en 4 y 8
celulas. Los blastomeros en esta fase se agrupan de forma poco compacta y pueden
presentar una clara asincronia, por lo que puede haber en su evolucién un nimero impar
de blastomeros.

El proceso antes detallado es toda una continuidad en el que actlan factores
externos al embrion provenientes del microambiente materno. Diferentes sustancias
intervienen en su evolucidn: hormonas, amino&cidos, citocinas, factores de crecimiento.
A esto se unen las condiciones de oxigeno, temperatura, pH, osmoticidad, nutrientes,
etcétera. La activacion del ADN embrionario no se produce hasta el tercer dia de
evolucion. Incluso previo al inicio de la fecundacion, el entorno biologico va a influir en
la dotacion de los gametos para procrear.5®

A los 3-4 dias de la fecundacion el embrién pasa a fase de mérula, constituida
por 12-16 blastomeros, y a la semana la moérula entra en la cavidad uterina, se
transforma y el embrion en fase de morula pasa a ser un blastocisto. En esta fase se

introduce liquido por los espacios intercelulares, que van confluyendo hasta formar una

578 Sadler, “Embriologia médica de Langman”, 39.
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cavidad dentro del embrion llamada blastocele, y sus células se van adhiriendo de forma
compacta en la cara interna para forma la masa celular interna (MCI) o embrioblasto.
Las células que formaran la masa celular interna del embrion todavia son células
totipotentes, pero las del resto del embridn pasan a ser multipotentes. Es decir, todavia
tienen una importante capacidad morfogenética, las células no son ya capaces de
transformarse en un embrion, pero si en tejidos. La MCI es muy importante, ya que va a
dar lugar al bebé, diferencidndose del resto, que va a formar la masa celular externa, y
esta su vez el trofoblasto o trofoectodermo, que es la parte del embrion que se va a unir
al endometrio, dando comienzo a la fase de anidacion o implantacion. El blastocisto
comienza la implantacion al llegar a la cavidad uterina. La membrana pelicida ha
desaparecido y el trofoblasto se esta expandiendo en el tejido endometrial. A lo largo de
esa semana, el trofoblasto va a formar las estructuras periféricas al feto. Es decir,
formara el saco corionico, la cavidad amnidtica y saco vitelino, suspendidos de un
tronco de conexidn que dara origen al cordén umbilical.

Durante este proceso la MCI también va a ir evolucionando y va a formar la
linea primitiva, el origen del embrion propiamente dicho. Con la aparicion de aquella,
por vez primera se podran observar los ejes antero-posterior e izquierdo-derecho del
embrion. No se puede establecer con exactitud qué dia se culmina la implantacién
embrionaria, ya que en cada caso el momento es diferente. En la mayoria de los casos se
inicia en el 8-9 dia y finaliza al final de la segunda semana, alrededor del dia 14. El
blastocisto plenamente implantado alcanza la fase de gastrula (del 15° al 18° dia), en el
que de la linea primitiva se originaran las tres capas germinales: endodermo,
mesodermo y ectodermo, que dardn lugar posteriormente a todos los 6rganos y tejidos
del nuevo organismo. El ectodermo originara la placa neural, y esta a su vez a la médula
espinal y el cerebro. EI endodermo seré el inicio del desarrollo del aparato respiratorio y
el tracto gastrointestinal, incluyendo 6rganos como el higado y el pancreas. Finalmente,
el mesodermo serd el responsable de crear el masculo liso, el aparato cardiovascular, las
células sanguineas y la médula 6sea, el esqueleto, el musculo estriado y los érganos
excretores y reproductores.

Segun Eser y Kock también debe designarse como embrién a cada célula

totipotente tomada de un embrion, puesto que concurriendo las condiciones necesarias
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para continuar con su desarrollo cada célula totipotente es susceptible de division

nuclear y de desarrollarse hasta llegar a convertirse en un individuo.>"
7.3.4.Células troncales

A las células troncales se llama también como células tallo, células estaminales,
células seminales, células precursoras y células madre, y son designadas bajo este
nombre a cualquier célula que tiene la capacidad de dividirse ilimitadamente, de auto
perpetuarse y de dar lugar a diferentes tipos de células especializadas;®® es decir, son
células capaces de diferenciarse en otros tipos celulares méas especializados, por tanto
posee la capacidad de auto renovacion,®®® potencialidad de diferenciacion y de
reconstruccion in vivo de todos o parte de los tejidos del cuerpo.

Las células troncales atendiendo a su capacidad de diferenciacion pueden ser
totipotentes, pluripotentes y multipotentes.>8?

Las células troncales totipotentes se originan en estadios muy tempranos del
desarrollo embrionario. Estas células tienen la capacidad de diferenciarse en membranas
y tejidos, y son capaces de generar cualquier tipo celular de un organismo adulto, por
tanto, tienen la propiedad de la totipotencia, es decir poseen esa capacidad funcional de
una célula de dar lugar a un individuo completo tras un proceso de desarrollo normal.
En la especie humana, solo son totipotentes los blastdmeros hasta la fase de mérula de
dieciséis células y constituyen el primer estadio del cuerpo humano por eso deben ser
cualificadas juridicamente como embriones.>®

Las células troncales pluripotentes tienen la capacidad de originar cualquier tipo
de células del organismo adulto, pero no de producir un organismo adulto. Es decir,
estas células pueden producir todos los tipos de células del feto y del adulto, ademas

pueden autorrenovarse. Las células con la capacidad de originar células troncales
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https://www.freidok.uni-freiburg.de/fedora/objects/freidok:3644/datastreams/FILE1/content.

%80 Juan Ramon Lacadena Calero, Genética y Bioética (Madrid: Editorial Desclée de Brouwer,
2002), 75.

%81 Héctor Mayani, “Las células troncales somaticas: Biologia y relevancia clinica”, en Células
Troncales, aspectos juridico-filoséficos, coord. Ingrid Brena Sesma (Ciudad de México: UNAM-IIJ,
2005), 3.

%82 José Lluis Montoliu, “Células troncales humanas: aspectos cientificos”, en Células troncales
humanas: aspectos cientificos, éticos y juridicos; edit. Julio L. Martinez (Madrid: Universidad Pontificia
Comillas / Desclée de Brouwer, 2003), 23-66.

583 |_acadena Calero, “Sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea sobre las patentes”,
7.
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pluripotentes se encuentran en el embrion humano hasta el dia 14 después de la
fecundacion.

Las células troncales multipotentes, son células que en determinadas condiciones
pueden ser capaces de originar algunos tipos celulares. Se dice que su plasticidad es
menor y presentan, por tanto, una cierta multipotencia, la cual debe ser entendida como
la capacidad funcional de una célula de dar lugar a alguno, pero no a todos, los linajes
celulares. Es decir, estas celulas presentan una capacidad limitada de reactivar su
programa genético como respuesta a ciertos estimulos que le permiten dar lugar a
algunos linajes celulares diferenciados.

Las células troncales precursoras®* pueden ser obtenidas de diversas fuentes asi
tenemos: las células somaticas de adulto se las podrian obtenerse del propio paciente;
las células de origen fetal (germinales o somaticas), provendrian de fetos abortados,
espontaneamente o provocados; las del cordon umbilical provendrian de este tras el
parto; las embrionarias podrian obtenerse de embriones creados mediante reproduccion
sexuada in vitro (fecundacion inducida en el laboratorio de un ovocito por un
espermatozoide), o por transferencia del nucleo de una célula somatica del paciente, la
cual se denomina también como clonacion terapéutica. Una ultima fuente se encuentra
en los embriones obtenidos con fines iniciales de reproduccion, en el ambito de las
técnicas de reproduccion asistida, pero que al no poder ser destinados a esta finalidad
(embriones supernumerarios, excedentarios o sobrantes) pueden ser destinados a la
investigacion cientifica bajo determinadas reservas.

Para efectos de esta investigacion se aborda el analisis de las células madre
provenientes de embrién y las obtenidas de un organismo adulto, pues son las células
empleadas en la clonacion.

Las células troncales embrionarias pluripotenciales, se denominan también
como células ES (Embryonic Stem Cells) y son las que derivan de la capa interna celular
del embrion preimplantatorio en su fase de blastocisto (de 5 a 7 dias). Estas células han
sido consideradas como “elementos aislados del cuerpo humano” no obstante aquello
también se ha dicho que la obtencion de las células troncales pluripotentes embrionarias

implica la destruccién del embridn en fase de blastocisto.

%4 TLuis F. Covarrubias Robles, “Las células troncales adultas versus las células troncales
embrionarias en su aplicacion terapéutica”, en Seminario de Clonacién y Células Troncales: Memorias,
coord. José Luis Fernadndez Zayas (Ciudad de México: Foro Consultivo Cientifico y Tecnoldgico, 2006),
43.
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En el campo médico estas células son utilizadas en terapia celular directa como
productoras de cultivos de tejidos in vitro, para sustituir los tejidos u drganos dafiados
como en las enfermedades degenerativas de Parkinson, la diabetes o el Alzheimer.

Las celulas troncales embrionarias se pueden obtener a partir de varias fuentes
aunque se ha establecido como las principales las siguientes: de la masa celular interna
(MCI) de embriones originados por fecundacién in vitro con el Unico objetivo de
conseguir cultivos de tejidos; de la MCI de embriones sobrantes de programas de
fecundacién in vitro FIV; de la MCI de embriones somaticos que son obtenidos por las
técnicas de clonacion mediante transferencia nuclear; y, de la MCI de embriones
partenogenéticos. Los dos primeros casos descritos implican obtener embriones in vitro,
mediante fecundacién de un 6vulo por un espermatozoide, cultivar el embridn hasta la
fase de blastocisto (dia cinco posterior a la fecundacion), separar las células madre
contenidas en la masa celular interna y cultivarlas hasta obtener células madre. El tercer
caso es el de la clonacion.

Mientras que, las células troncales adultas multipotentes, o Adult Stem Cells
(AS, por sus siglas en inglés), son células que estan presentes en cualquier tejido u
organo, tanto del individuo adulto como, por extension, del feto o del embrion (mas alla
de la fase de blastocisto, por contraposicién). EI desarrollo embrionario hasta el adulto
provoca una reduccion de la potencialidad de las células. No obstante, se llevan a cabo
mecanismos de reparacion y de reemplazamiento de las células en determinados tejidos.

Las células troncales adultas presentan la capacidad de reparar y reemplazar
células y tejidos del individuo adulto, lo que conlleva a la existencia de células que no
se encuentran en un estado de diferenciacion terminal o si lo estdn deben de poder
revertirse a un estadio anterior de forma irreversible terminal ya que su informacion

genética no se encuentra fijada irreversiblemente en el estado en que se encuentran.5®

7.3.5.Proteccion de la legislacion ecuatoriana en las fases primigenias del ser

humano

En la legislacion ecuatoriana existen varias normas juridicas que establecen una
proteccion al ser humano en sus fases primigenias, asi, por ejemplo, la Constitucion de
2008 establece la proteccion, desde la concepcion (articulo 45); el Codigo de la Nifiez y

la Adolescencia establece: los nifios, nifias y adolescentes tienen derecho a la vida desde

%85 Jordi Barquinero Mafez, “Células madre hematopoyéticas”, Real Academia Nacional de
Farmacia, n.° 11(2009): 2, http://dx.doi.org/ES/monoranf.v0i0.941.
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su concepcion, razén por la cual se prohiben los experimentos y manipulaciones
médicas y genéticas desde la fecundacion del 6vulo hasta el nacimiento de nifios, nifias
y adolescentes (articulo 20); la Codificacion del Codigo Civil por su parte prevé que la
ley protege la vida del que esta por nacer y, en consecuencia, se deben tomar todas las
providencias para proteger la existencia del no nacido, siempre que crea que de algin
modo peligra (articulo 61) .

En estas normas, se establece como inicio de la proteccion de ser humano la vida
intrauterina y por eso se utilizan términos como ‘“‘concepcidon”, “fecundacion”,
“concebido no nacido”, o “el que estd por nacer”, sin embargo de ello, tal como se ha
visto a lo largo de esta investigacion, existe una diferenciacion de estas fases iniciales
de la vida de los seres humanos que es importante sea debidamente aclarada en nuestra
legislacion, por efectos del delito de clonacion que se encuentra tipificado desde el afo
2014.

En efecto, se habia advertido antes de forma cientifica utilizando para ello los
avances de la Embriologia Humana que la fecundacion es el proceso de encuentro del
ovulo con el espermatozoide, en el cual se fusionan los pronucleos y se da lugar a una
nueva identidad genética y a un nuevos ser; y, que la concepcion, que inicial al final el
dia 14 desde la fecundacion, es el proceso mediante el cual el embridon se anida en las
paredes del utero y empieza la conexion de la nueva célula, el cigoto, con el sistema
circulatorio materno, que le permite acceder a todas las hormonas y otros elementos
necesarios para el desarrollo del embrion hasta el alumbramiento.

Por lo tanto, cuando la Constitucion establece que la proteccién inicia desde el
momento de la concepcion, da a entender que la proteccion juridica del embrion inicia
desde el momento de la anidacién, el cual es un criterio ampliamente compartido sobre
todo a nivel latinoamericano porque la Corte IDH establecid que el término concepcion,
previsto también en el articulo 4 de la CADH, gracias al cual se despliega la tutela y
proteccion de la vida desde ese momento, solamente inicia con la anidacion: “el término
“concepcion” no puede ser comprendido como un momento o proceso excluyente del
cuerpo de la mujer, dado que un embridn no tiene ninguna posibilidad de supervivencia
si la implantacion no sucede. Prueba de lo anterior, es que solo es posible establecer si
se ha producido o no un embarazo una vez se ha implantado el 6vulo fecundado en el
utero, al producirse la hormona denominada Gonodatropina Coridnica, que solo es
detectable en la mujer que tiene un embrion unido a ella. Antes de esto es imposible

determinar si en el interior del cuerpo ocurrié la unién entre el 6vulo y un
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espermatozoide y si esta union se perdio antes de la implantacion. Teniendo en cuenta
lo anterior, el Tribunal entiende el término concepcién desde el momento en que ocurre
la implantacion, razén por la cual considera que antes de este evento no procede aplicar
el articulo 4 de la CADH”.

A partir de esta interpretacion, que se vuelve obligatoria para Ecuador, podemos
aclarar varios aspectos que no estan regulados en nuestra legislacion y que son
necesarios para el delito de clonacion:

La primera se refiere a la utilizacion de los términos que deben emplearse para
denominar al ser humano en sus fases primigenias de su desarrollo embrionario y, en
este sentido, se puede afirmar categéricamente que, a diferencia de otras legislaciones
que identifican el producto de la fecundacién del évulo por parte del espermatozoide
como preembrion, en Ecuador se denomina solamente embrion y bajo ese nombre se ha
de entender desde la fecundacion hasta cuando se convierta en feto. Ademas, debido a la
inexistencia de legislacion especifica en técnicas de reproduccion asistida, y de que las
pocas leyes que regulan aspectos de genética humana y de investigacion y
experimentacidn en humanos, analizadas al inicio de este capitulo bajo la denominacién
de controles extrapenales, no utilizan los términos embridn, concepcion, fecundacion, la
aplicacion del término concepcion resulta mucho maés féacil y menos compleja
justamente debido a la existencia de estos vacios legales.

La segunda implica que al haberse establecido que la proteccion inicial con la
concepcidn, resulta obligatorio para el legislador crear un estatuto juridico del embrién
de forma tal que aquellas técnicas de manipulacion genética, consideradas desde el
punto de vista amplio del término, sean previstas y reguladas en funcién de dicha
conceptualizacién. En este sentido debe establecer esta futura legislacion si las células
troncales totipotentes que se originan en estadios muy tempranos del desarrollo
embrionario, que tienen la capacidad de diferenciarse en membranas y tejidos, y son
capaces de generar cualquier tipo celular de un organismo adulto, por tanto, tienen la
propiedad de la totipotencia, pueden ser cualificadas juridicamente como embriones.
Pero ademas debe establecer las fuentes desde las cuales es licito obtener las células
troncales precursoras, considerando para ello que en las células somaticas de adulto no
habria mayor dificultad que la obtencion del consentimiento informado.

Pero en el caso de las células embrionarias la dificultad radica en si estas son
obtenidas como un sobrante de las técnicas de reproduccion asistida, en cuyo caso no

debe existir titular alguno o herederos de los titulares que se oponga, y seria suficiente
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solicitar autorizacion a la autoridad nacional sanitaria de Ecuador para el inicio del
procedimiento. En los casos méas serios, la necesidad terapéutica determinaria crear
embriones para obtener estas células troncales totipotentes, lo que implica fecundar el
ovulo exclusivamente para obtener los blastocitos, produciéndose de esta forma la
muerte de esa entidad.

La tercera se refiere a la necesidad de regular la fase previa a la concepcion, es
decir la fase que comprende la fusion de los prondcleos de las células germinales
masculina y femenina, y en ese sentido se debe establecer una denominacién juridica
compatible con esa realidad (2-células, 4-células, 8-células,... morula, blastocisto,
gastrula, cigoto, blastula); y se debe ademas consignar si esa realidad amerita una
proteccion juridica, el nivel o intensidad de la proteccion juridica, las posibilidades de
realizar investigacion y experimentacion cientifica, la fuente de la cual se los obtiene,
las faltas administrativas, etc.

La cuarta estd relacionada con la aclaracion de los términos ser humano y
persona, pues cuando las leyes que tiene algun contenido referido a células humanas,
tejidos humanos, o investigacion y experimentacion cientifica en humanos, no son
claras en su redaccion ni en lo que se entiende por dichos términos. Por ejemplo, en el
Codigo de Etica Médica ecuatoriano, cuando se regula la investigacion cientifica sobre
seres humanos establece que se requiere el consentimiento de la persona, dando a
entender gue no se realiza estas actividades sobre los embriones (articulo 121). En igual
sentido, la Ley Organica de la Salud cuando regula la intervencion genética sobre
células de la linea germinal y células madre, por razones predictivas, preventivas,
diagndsticas o terapéuticas, requiere también el consentimiento del paciente (articulo
214). Segun los textos antes descritos, pareceria ser que la investigacion y
experimentacién podria realizarse exclusivamente sobre personas y no sobre embriones,
lo cual resulta contradictorio porque la aplicacion practica de estas técnicas se realiza a
nivel molecular y la mayor parte de ellas van destinadas a intervenir el genoma humano

bajo la finalidad terapéutica, diagndstica o preventiva.
7.4. Prohibicion de la clonacién en el Derecho Internacional

A nivel internacional se pueden encontrar varios instrumentos que prohiben
cualquier tipo de clonacion humana, sustentandose, tanto en la dignidad, en sus nuevas
concepciones, cuanto en la existencia de nuevos derechos derivados de las

investigaciones gendmicas, como se vera en lineas posteriores.
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La DUGHDH, incorporada en 1998 como parte integrante de la DUDH de 1948,
mediante Resolucion adoptada en el marco de la Vigésima Novena Sesion de la
Conferencia General de la UNESCO, celebrada el dia 11 de noviembre de 1997,
establece que la clonacion es una practica contraria a la dignidad humana, razon por la
cual ha de prohibirse.

El Consejo de Europa, que fue el organismo pionero en el mundo en regular las
cuestiones referidas a los derechos humanos y las Ciencias Biomédicas, desde los afios
ochenta se ha preocupado de dictar varias Recomendaciones muy importantes en esta
materia, en las cuales se prohibe la clonacion. En efecto, la Recomendacion 1046
(1986), sobre el uso de embriones y fetos humanos con fines de diagndstico,
terapéuticos, cientificos, industriales y comerciales (24 de septiembre de 1986),
recomendd la prohibicion de la creacion de seres humanos idénticos mediante la
clonacion u otros métodos con fines de seleccion de la raza u otra indole; en la
Recomendacién 1240 (1994), sobre la proteccién y patentabilidad de material de origen
humano (14 de abril de 1994), se recomendd la elaboracion de un protocolo al Convenio
sobre Bioética del Consejo de Europa en el que se prohiba las técnicas de clonacion.

A mas de dichas Recomendaciones el mas importante instrumento dictado por el
Consejo de Europa es 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 Medicina,
de 4 de abril de 1997,°8¢ establece como objeto y finalidad la proteccion del 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 (articulo 1). El Capitulo Cuarto,
referido al genoma humano, establece que Unicamente podra efectuarse una
intervencion que tenga 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 el genoma de la descendencia (articulo 13). Lo anterior implica que se
permite la intervencion en el genoma humano con fines preventivos, diagndsticos y
terapéuticos y que excluye las modificaciones no vinculadas a patologias, de ahi que se
pueda concluir que se habilita la terapia genética en la linea somatica pero no para

realizar neoeugenesia y peor aun terapia génica en la linea germinal.

586 Consejo de Europa, Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del
Ser Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, de 4 de abril de 1997.
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Pese a esta regulacion que puede ayudar a construir una prohibicién de la
clonacion, dicho Convenio no establece una prohibicion expresa sobre esta técnica,>®’
pero debido a que se trata de un Convenio Marco, que permite su desarrollo a través de
Protocolos sobre materias especificas (articulo 31), el Consejo de Europa aprobo el
Protocolo adicional relativo a la prohibicion de la clonacion en seres humanos, abierto a
la firma de los Estados en Paris, el dia 12 de enero de 1998, el cual 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 1).

En el Informe Explicativo al Protocolo Adicional en cuestion, elaborado por
Jean Michaud, se establecié que la clonacion deliberada de seres humanos es una
amenaza a la identidad humana, pues supone renunciar a la proteccion minima contra la
predeterminacién de la constitucién genética impuesta por un tercero. Asimismo,
establece dicho Informe, que la prohibicion de la clonacién de seres humanos se basa en
la dignidad humana, que sufre el peligro de la instrumentalizaciobn mediante la
clonacion artificial humana. Incluso si en el futuro se diese una situacion que, en teoria,
permitiese excluir la instrumentalizacion de la progenie clonada artificialmente, esta
circunstancia no se considera una razon suficiente para justificar éticamente la
clonacion de seres humanos.5®

En igual sentido el Parlamento Europeo ha emitido varias Resoluciones
interesantisimas en esta materia: la Resolucién, de 28 de octubre de 1993 sobre la
clonacién del embrién humano, en la que se condena su clonacién, cualquiera que sea
su fin, incluido el de investigacién, por tratarse de una grave violacion de los derechos
humanos fundamentales, contraria al respeto del individuo, reprobable desde el punto de
vista moral e inaceptable desde el punto de vista ético.

La Resolucion de 12 de marzo de 1997, sobre la clonacion, establece que todo
individuo tiene derecho a su propia identidad genética y que debe seguir prohibiéndose

la clonacién de seres humanos, y ademas insiste en el establecimiento de una

87 En un criterio opuesto puesto consultarse a Joan Carles Cordon Bofill, “Previsiones del
Derecho  Internacional sobre la  clonacion”, Derecho 'y Salud, n° 1(1998): 7,
https://www.ajs.es/descarga/attach/330.

%8 Jean Michaud, “Informe explicativo al Protocolo Adicional para la Proteccion de los
Derechos Humanos y la Dignidad del hombre en relacion con la aplicacion de la Biologia y la Medicina
sobre la prohibicion de clonar seres humanos (4 de abril de 1997)”, en Marco juridico de las profesiones
sanitarias, David Larios Risco, Cayetano Garcia Luna, Alberto Palomar Olmeda (Valladolid: Editorial
Lex Nova, 2007), 264.
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prohibicion explicita, a nivel mundial, de la clonacion de seres humanos. Igualmente,
pide a los Estados miembros que prohiban la clonacién y que prevean acciones penales
para castigar el incumplimiento de la prohibicion.

La Resolucion de 15 de enero de 1998 sobre la clonacion de seres humanos, en
la que se declara que ninguna sociedad puede justificar ni tolerar en ninguna
circunstancia la clonacién de seres humanos y por ello se solicita su prohibicién, de
forma experimental, por diagndstico “o por cualquier otra finalidad”; ademas, define a
la clonacion como “anti-ética” y “moralmente repugnante” (apartado B).%®°

La Resolucion de 30 de marzo de 2000, considera que la clonacion terapéutica
que conlleva a la creacion de embriones humanos con fines exclusivos de investigacion,
plantea un serio dilema moral porque permite traspasar, de forma irreversible, una
frontera en las normas de investigacion y, ademas, es contraria a la politica publica
aprobada por la Union Europea. Se considera ademas que deberia establecerse una
prohibicién universal sobre la clonacion humana en cualquier fase de su formacion y
desarrollo.

La Resolucién de 7 de septiembre de 2000, sobre la clonacién humana, en la que
se establece la prohibicion de clonacién terapéutica de embriones humanos al ser
considerada como contraria a la dignidad humana pero ademas hace el Illamamiento a
cada uno de los Estados miembros para que promulguen normas juridicas vinculantes
que prohiban la investigacion sobre cualquier tipo de clonacion de seres humanos en su
territorio, y establezcan sanciones penales para toda violacion de las mismas.

En todas estas regulaciones se establece como derecho fundamental
comprometido por la clonacion, a la dignidad del ser humano, y sobre aquella se
procura la defensa de otros derechos como la identidad genética, a la perpetuacion de la
especie, y todas, confirman la prohibicion de la clonacion porque la aplicacion de dicha
técnica altera irreversiblemente el patrimonio genético de la humanidad, compromete la
diversidad bioldgica de la especie e impide el libre recambio aleatorio de los genes.
Ademas, otro de los aspectos que hace criticable y punible esta técnica es que su
aplicacion requiere inexorablemente de embriones humanos o células embrionarias
totipotentes, las cuales deben ser sacrificados para conseguir los blastomeros, lo que

implica una utilizacion instrumental del ser humano.

589 Consejo Pontificio Para La Familia, Lexicon: Términos ambiguos y discutidos sobre familia,
vida y cuestiones éticas (Madrid: Palabra, 2006), 424.
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7.5. Bien juridico protegido

La doctrina mayoritaria ha establecido que el bien juridico protegido es la
identidad e irrepetibilidad del ser humano y la doble progenie bioldgica (padre y
madre), lo que en definitiva determina que se trata de bienes juridicos individuales. Pero
ademas se menciona que puede afectarse bienes colectivos como el normal desarrollo

evolutivo de la especie humana y el libre recambio azaroso y natural de genes.>®

7.5.1.1dentidad e irrepetibilidad del ser humano

Anteriormente ya se habia desarrollado el analisis de la identidad e
irrepetibilidad del ser humano razén por la cual se consignard ciertos aspectos
adicionales de este bien juridico protegido afectado por el tipo penal de clonacion.

En efecto, la identidad es la conciencia que una persona tiene de ser ella misma
y distinta a las demas lo que en pocas palabras equivale a ser uno mismo y ser diferente
al resto de su especie. Esta afirmacion llevada al campo de la genética implica que la
identidad se construye, entre otros factores, con un ADN original que es
sustancialmente distinto al que posee otra persona, es decir que existe una exclusividad
genética.

Lo anterior nos lleva a establecer una precision en cuanto a la clonacion pues la
finalidad concreta de la clonacion es la produccion de un ser semejante a otro que ya
existe,>! y esa similitud que se predica respecto al humano producido por la clonacion,
no siempre ocurre, pues como bien lo afirma Bellver Capella: “el clonico nunca tendra
una dotacion genética idéntica a la del ser clonado porque en la clonacion propiamente
dicha la coincidencia se limita al genoma nuclear, no al mitocondrial. Por lo demas, el
desarrollo natural del 6vulo fecundado produce alteraciones genéticas que diferencian
mas atin al ser clonico y al clonado”.>%

Lo anterior ha sido ya advertido por la doctrina juridica®*® como por la doctrina

médica®®* y ambas han coincidido en que la dotacion genética del clonado, se distingue

%0 Ignacio Benitez Ortizar, “Delitos relativos a la reproduccion asistida”, en Derechos
reproductivos y técnicas de reproduccion asistida, coord. Ignacio Benitez Ortlzar, Ana Maria Vega
Gutiérrez, Jaime Vidal Martinez (Granada: Comares, 1998), 231.

1 Ifigo de Miguel Beriain, Elena Atienza Macias, Emilio José Armaza Armaza, “Algunas
consideraciones sobre la transferencia mitocondrial: ;jun nuevo problema para la Bioética?”’, Acta
Bioethica, n.° 22 (2016): 205, https://scielo.conicyt.cl/pdf/abioeth/v22n2/art07.pdf.

592 Bellver Capella, “;Clonar? Etica y Derecho ante la clonacién humana”, 49.

5% Romeo Casabona, “La clonacién humana: Los presupuestos para una intervencion juridico
penal”, 100.
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en cuanto al ADN nuclear pero no al ADN mitocondrial que constituye un rasgo fijo en
el seguimiento de la evolucién humana y esta formado por 37 genes heredados siempre
por via materna,®® por lo que seguira existiendo una diferencia entre ambos la cual se
profundizara ain mas con los cambios que operan en la gestacion y que hara que los
seres vayan distinguiéndose antes del alumbramiento.>®® Por esa razén debe observarse
que la legislacion ecuatoriana no exige en el tipo penal que los clonados sean idénticos,
pues solo basta que se haya utilizado una técnica de clonacion y que se clonen seres
humanos sin que entre ellos pueda existir una identidad genética exacta en cuanto al
ADN mitocondrial.

No obstante lo mencionado, dado que la clonacién puede llevarse a cabo de dos
formas que son la particion de embriones o gemelacién artificial (gracias a la separacion
de las células que conforman un embridn durante sus primeros dias de vida, esto es, la
etapa que abarca desde la fecundacion hasta la constituciéon de la moérula o, incluso, el
blastocisto temprano); y la transferencia de nucleos celulares (la técnica Roslin, la
técnica Honolulu y la técnica de transferencia de cromatina)®®’ que se divide a su vez en
transferencia de ndcleos de células embrionarias o fetales, y la transferencia de nucleos
de células provenientes de individuos ya nacidos, estas modifican el caudal genético del
clonado provocando la pérdida de su originalidad genética lo cual permite y justifica la
intervencion penal.

Tratandose de la irrepetibilidad, se requiere realizar dos precisiones adicionales a
las antes consignadas: la primera, tiene que ver con la utilizacién del término en un
sentido amplio y no estricto, lo que equivale a afirmar que la exigencia de
irrepetibilidad quedaria comprendida a una relacion de correspondencia, entre una
persona y su clon, Unicamente en su ADN nuclear pero no del ADN mitocondrial, con
lo cual el bien juridico se identificaria en la pérdida de la originalidad génica del
clonado.

La segunda, es que la irrepetibilidad es una condicion propia del ser humano y

tiene como base la heterogeneidad bioldgica, la cual se explica desde el derecho a la

59 Jeffrey D. Palmer, “The Mitochondrion that time forgot”, Nature, n.° 387 (1997): 454-5, DOI:
10.1038/387454a0; Manuel Trevijano Etcheverria, ¢Qué es la Bioética? (Salamanca: Sigueme, 1998),
204.

5% Alicia Gil y Ana Maria Portal Nieto, Mujeres: humanidades, comunicacion y otras culturas
(Castellén de la Plana: Publicacions de la Universitat Jaume I, 1999), 13.

5% De Miguel Beriain, “;Existe un derecho a la identidad genética?”, 262.

597 Santiago Gabriel Calise, “La clonacién humana y el problema de la identidad”, Isegoria, n.°
53 (2015): 699, doi: 10.3989/isegoria.2015.053.13.
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individualidad o principio de individuacion®®®

y a la condicién de ser uno mismo,
distinto de los demas, ostentando asi un rasgo de superioridad, lo que implica que no
puede permitirse una predeterminacion genética deliberada por efectos de la clonacion,
y mas bien debe aceptarse el dinamismo propio de la reproduccion humana que conlleva
una gran complejidad y variabilidad, es decir un derecho a no ser programado
genéticamente y, en consecuencia, a ser el noble producto de una azar genético, sin
contravenir las previsiones de la naturaleza.®® Son, en consecuencia, la originalidad
genética y la no predeterminacion genética deliberada, los elementos que configuran
este bien juridico.

A ello hay que hay aclarar que la identidad y la condicion de irrepetibilidad se
anclan en una serie de factores (culturales, ambientales, educacionales, biol6gicos)
siendo, por supuesto, uno de dichos factores el que guarda relacion con su configuracién
genética no determinada previamente.5%

Segun De Miguel Beriain, hay casos en que el derecho a la identidad genética
puede renunciarse como aquellos en los cuales es imposible para una persona adulta
reproducirse. Para ello, refiere el autor, bastaria en el ser humano adulto, que manifieste
su consentimiento para ser clonado, en cuyo caso no podria impedirsele la
materializacién del derecho a reproducirse por esta técnica, pues su renuncia a este
derecho se convierte en la condicion necesaria y previa de la existencia del sujeto
clonado.®t

Sobre esta alternativa, que se considera como radical, es necesario reiterar que
los avances en materia de reproduccion asistida han sido muchos y muy importantes al
punto mismo que desde el Informe Warnock se advirtié la posibilidad cierta de crear
seres humanos mediante la técnica de la partenogénesis. Gracias a ella, un dvulo
humano no fecundado por el espermatozoide puede ser estimulado para dividirse y
desarrollarse tal como si lo hubiera sido.®®> Asimismo, las amplias investigaciones
realizadas sobre celulas adultas permiten afirmar que un évulo humano no fecundado

603

puede ser implantado con el nicleo de una célula humana madura® y continuar su

%% Marciano Vidal Garcia, “La clonacion humana reproductiva. Perspectivas éticas”, en Bioética
y derechos humanos, coord. Ana Maria Marcos del Cano (Madrid: UNED, 2012), 263; Nifiez de Castro,
“De la dignidad del embrion”, 106-9.

5% Blazquez, “La Bioética y los hijos del futuro”, 161.

600 Romeo Casabona, “Las dimensiones valorativas de la clonacién humana”, 67.

801 De Miguel Beriain, “;Existe un derecho a la identidad genética?”, 265-70.

802 Unién Europea Tribunal de Justicia “Gran Sala”, “Sentencia”, en Caso n.° C-34/10, de
octubre 18 de 2011, 9862.

803 |bid., 9872.
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desarrollo en un nuevo ser humano. Bajo estas dos alternativas brindadas por las nuevas
tecnologias, se aseguraria, al menos en teoria, que toda persona pueda ejercer su
derecho a la reproduccion sin necesidad de que se tenga que utilizar la clonacion.

Superada la argumentacion sobre las capacidades actuales de las tecnologias, es
importante destacar que el derecho a la identidad genética se materializa con la
recepcion de un patrimonio genético que no ha sido previamente manipulado. Esto
implica, en la hipétesis planteada, que cuando la persona adulta, que no puede
reproducirse, ya recibié un genotipo aleatorio al cual no puede renunciar a no ser que
decida ponerle fin a su existencia, este derecho se materializ6 al momento de la
fecundacién del évulo, cuando recibi6 por azar una identidad genotipica distinta a la de
los demas.

Lo anterior reconduce el analisis a otro derecho mas inmiscuido en la hipétesis
propuesta como es el derecho a la integridad genética, en su dimension subjetiva, bajo la
cual se permite conservar la integridad del patrimonio genético individual y se la tutela
de cualquier intervencion no consentida. En este sentido, el adulto que no puede
reproducirse podria autorizar la manipulacion genética y la terapia génica en la linea
germinal para un fin estrictamente terapéutico (derecho a la reproduccion). Ello
habilitaria, en el caso de las mujeres adultas que no puedan reproducirse, la practica de
la partenogénesis y la técnica del 6vulo humano no fecundado implantado con el nucleo
de una célula humana madura; y, en el caso de los varones, solamente la Gltima técnica.

Finalmente, desde el punto de vista del futuro clon, suponiendo que la renuncia
que se pretenda realizar al derecho a la identidad genética, que como se vio antes no es
posible hacerla, él va a adquirir un patrimonio genético que no fue producto de un
aleatorio y libre proceso de recambio de genes pues su genotipo fue concebido con
antelacion. Pero ademas este no serd original sino una copia de otro preexistente que
condicion0 su existencia, lo cual compromete la variabilidad genética de la especie
humana.

Con estas precisiones se concluye que no es materialmente posible realizar una
renuncia a la identidad genética una vez que este ha sido obtenido ni tampoco la
sociedad puede aceptar la clonacion reproductiva o terapéutica, pues compromete su

propia existencia.
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7.5.2.La doble progenie biologica (padre y madre)

La Biologia establece que para que viva y se desarrolle un individuo se requiere
que la dotacion genética heredada, compuesta por 23 pares de cromosomas, tenga
impronta materna en uno de los cromosomas de cada par y en el otro cromosoma
impronta paterna,®®* es decir, no puede existir un hijo de un padre sin una madre, o de
una madre sin un padre.

La importancia de la reproduccion sexual por sobre la asexuada, propia de otras
especies inferiores, radica en que los genomas aportados por ambos progenitores no son
iguales, en tanto cada una de las dotaciones genéticas tiene la impronta parental propia
del padre y de la madre, lo cual supone una barrera bioldgica natural a la posibilidad de
que nazca un individuo hijo de una madre sin un padre.

La manera en que los seres humanos se originan es, por tanto, una reproduccién
de caracter sexual en la que necesariamente debe existir una célula germinal masculina
y otra femenina, las cuales, en conjunto, al ocurrir la fusion de lo prondcleos, entregan
cada uno el 50 % de su dotacién genética. De esta manera, se establece tanto una
individualidad genética para el nuevo miembro de la especie, cuanto su individualidad
misma por efectos de la existencia del polimorfismo no codificante de un segmento de
ADN. En la unién de las dos células germinales se produce ademas un libre y arbitrario
recambio de genes que permiten la perpetuacion de la especie.

Eliminar este proceso natural mediante la clonacidn, implica eliminar la dotacion
genética doble prescindiendo de las ventajas que se aportan tanto para el individuo
como para la diversidad de la especie humana, lo cual permite que el ser humano adopte
un mecanismo de reproduccion de especies inferiores en perjuicio de su patrimonio

genético.
7.5.3.Desarrollo evolutivo de la especie humana

La reproduccion sexual ha sido la responsable de las ventajas evolutivas en las
especies que se multiplican de esta manera. En efecto, esta forma de reproduccién

aumenta la variabilidad genética e incrementa a su vez la capacidad de las especies para

604 Natalia Lépez Moratalla, “La identidad sexual: personas transexuales y con trastornos del
desarrollo gonadal «no existen sexos, solo roles»: un experimento antropoldgico necesitado de la
Biotecnologia”, Cuadernos de Bioética, n.c 2 (2012): 344,
http://www.redalyc.org/pdf/875/87524464006.pdf.
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responder a la variabilidad ambiental dotandole de una plasticidad®® para enfrentar a los
cambios graduales del ambiente, y de los hébitats y permitiéndose, de esta forma, la
permanencia de la especie.

La reproduccion sexual aumenta la variabilidad genética en la descendencia y
permite que el nimero de genotipos que pueden darse en el seno de la especie, en este
caso humano, sea infinito, y que cada individuo de la misma presente distinto genotipo,
siendo una caracteristica la recombinacion constante y continua de genes.

En términos generales, la variabilidad genética se debe a las mutaciones®®
constantes de los genes que permiten una evolucion de la especie. Permite a su vez que
las poblaciones puedan responder a las variaciones externas.®’

La variabilidad de los genes de los individuos debida a la reproduccion sexual,
garantiza la adaptacion a las adversidades ambientales y, por ende, a la supervivencia de
la especie. Esta variabilidad no esta presente en la reproduccion asexual, la cual
manifiesta las siguientes caracteristicas:

e Estabilidad genética, pues el clon tendré el mismo cddigo genético que el ser

humano clonado. Obviamente en este supuesto no existe diversidad genética.

e Organismos Optimos: en la reproduccion asexual se consiguen organismos
idénticos al anterior, que por alguna razén se considera valioso para ser
conservado.

e Control de la descendencia genética: en la reproduccion asexual es posible
controlar una idéntica herencia genética.®%®
Por el contrario, la reproduccion sexual presenta como caracteristicas:
ela individualidad genética del nuevo ser humano, pues es Unico en su
composicién celular que es diferente a la de los demas individuos, ain de sus
progenitores.
e La diversidad: el nuevo ser humano tendra una composicion diversa a las de sus

progenitores.

805 pablo Daniel Garcia Brull y Javier Nafiez de Murga, Hablando de agresion (Valencia:
Universidad de Valencia, 1991), 63.

806 Francisco J. Ayala Pereda, La evolucion de un evolucionista (Valencia: Universidad de
Valencia, 2006), 241.

807 Rafael Garcia Alons, Las huellas de la evolucién. Una historia en el limite del caos
(Barcelona, ES: Lulu enterprises, 2008), 388.

608 Marcia Mufioz de Alba Medrano, “El status juridico del uso de las células troncales en
México”, en Clonacién humana, coord. Fernando Cano Valle (Ciudad de México: UNAM-I11J, 2003), 96-
7.
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e La supervivencia, pues la variabilidad de los genes de los individuos garantiza la
adaptacion a las adversidades ambientales y, por ende, a la supervivencia de la
especie.5%°

La preservacion de la especie humana depende, por tanto, de la reproduccion
sexual y del recambio libre y azaroso de los genes, que dotan a la especie de una
variacion genetica importantisima que le permite evolucionar y enfrentarse a las nuevas

condiciones impuestas por el entorno.
7.6. Conducta tipica

El tercer apartado del articulo 214 del COIP, establece como conducta tipica la
generacion de seres humanos por clonacion.

La redaccion del tercer apartado no determina, como si ocurre en la legislacién
espafiola, si la conducta abarcada por el delito es la clonacion reproductiva o la
clonacion terapéutica, por lo que deben entenderse comprendidas dentro de la tipicidad
cualquier conducta que implique la clonacion.

Tampoco la norma juridica determina cual técnica es la que se utiliza en la
clonacién, de forma que el tipo penal abarca tanto la particion de embriones, como la
transferencia de ndcleos de células embrionarias o fetales y la transferencia de nucleos
de células de individuos nacidos.

El tipo penal tampoco recoge una finalidad especifica para realizar la conducta
desvalorada, como ocurria con el delito de manipulacion genética y en la terapia génica
en la linea germinal, por tanto, es indiferente, en este tipo de delito cual es el motivo o
propdsito perseguido por el sujeto activo para realizar la clonacion.

Es necesario resaltar, ademas, el hecho de que el legislador ecuatoriano no
detalla como parte del tipo penal, que la clonacion implique la generacion de seres
humanos idénticos, pues tal como se vio en lineas anteriores no puede afirmarse que el
ser clonico tendra una dotacion genética idéntica a la del ser clonado, debido al ADN
mitocondrial, asi como por los cambios que se operan en la gestacion. Ello constituye
un verdadero acierto porque las ciencias medicas ya han demostrado, hasta la saciedad,
que el ADN nuclear es identico en el clon y su progenitor, pero el ADN mitocondrial, es
distinto.

La clonacion requiere de un resultado material consistente en la generacion de

seres humanos obtenidos por cualquier técnica de clonacion, por tanto, caben también

899 1bid., 97-8.
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las formas imperfectas en la ejecucion; y, adicionalmente, al proteger bienes juridicos
colectivos, bajo la técnica del delito de peligro, en su modalidad de peligro — lesion,
pues la conducta descrita en el tercer apartado a mas de lesionar un bien juridico
individual pone en peligro otro u otros bienes juridicos colectivos.

El objeto material de este ilicito son las células somaticas, embriones, 6vulos,
individuos o cadaveres, de los cuales se extraen las células para la realizacion de la
clonacion.

Al igual que en la manipulacion genética, en la redaccion de la clonacion se
detallan varias nociones normativas (clonacion, seres humanos, células totipotentes) que
deben ser delimitadas para no vulnerar la seguridad juridica y contener la aplicacién del
Derecho Penal.

7.7. Los sujetos

Al igual que ocurre con el tipo de manipulacion genética, en la clonacion puede
ser sujeto activo cualquier persona razon por la cual nos encontramos ante la presencia
de un delito comin, pues tampoco se requiere una cualificacion juridica para ser autor
de este tipo de conducta. Asimismo, se puede establecer que la clonacién no puede ser
llevada adelante por cualquier persona, sino solamente por quienes tienen un
conocimiento especializado lo que implica una reduccién dramatica del circulo de
posibles autores. Tampoco la prevision del articulo 65 del COIP se aplica en este tipo,
ya que la norma bajo analisis no establece sino la pena privativa de libertad, pero no la
inhabilitacion del ejercicio profesional.

Son equiparables ademas las observaciones realizadas a la manipulacion
genética y a la terapia genética en la linea germinal, referidas a la realizacion de la
conducta criminal por un equipo de personas por lo que, en estos casos, se debe también
establecer una certera y precisa individualizacién de la responsabilidad penal de cada
uno de los intervinientes del equipo cientifico, en virtud de los principios de division de
trabajo y de confianza, lo que contribuye a la racionalizacion del poder punitivo.

El sujeto pasivo del delito de clonacion es el ser humano, el individuo clénico,
nacido o no, como producto de estas técnicas. Esta aclaracion es pertinente pues el
legislador no exige efectivamente que el clonado, para ser considerado como tal, deba

nacer, pues la conducta prevista en el tipo penal es la mera duplicacion in vitro de un ser
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humano sin tomar en cuenta aspectos como la viabilidad, la implantacion o el
alumbramiento posterior.5%°

En efecto, la clonacion puede realizarse por particion de un embrién, o
separacion de blastomeros en embriones preimplantatorios (gemelacion), o por
transferencia de nucleos de células embrionarias derivadas de la capa interna celular del
embrion preimplantatorio en su fase de blastocisto. En estos casos estamos ante la
clonacion que se produce en las primaras fases del desarrollo embrionario humano que
quedaria abarcada por el tipo penal. El individuo clonico, asi formado por estas técnicas,
puede o no ser implantado en el utero o, en su defecto, podria perecer por problemas
vinculados a las técnicas aplicadas. En opinion contraria, un sector de la doctrina,
estima que el resultado material del tipo penal y la consumacién del mismo operarian
ante el nacimiento de uno o varios individuos clonicos,%! lo cual, a criterio del
investigador, no parece ser una posicion adecuada tomando en cuenta los bienes
juridicos protegidos y la redaccion tipo.

En este sentido, la exigencia del alumbramiento del sujeto clonado es un hecho
eventual que no elimina la existencia de un genotipo similar o casi idéntico a otro que
ya existe previamente, lo que genera que el clon haya perdido su originalidad genética,
y por ende se haya verificado la conducta descrita en el tipo penal. Ademas, la
clonacién de seres humanos realizada con la técnica de gemelacion artificial y la técnica
de transferencia de nucleos celulares (tanto de las células del embrion como de células
de adultos), se realiza en la fase embrionaria del ser humano lo que permite que el delito
se consume antes del alumbramiento.

Por lo tanto, los comportamientos antes descritos son los previstos en la
conducta tipificada por el tercer apartado del articulo 214 del COIP, y son los que
resultan idoneos para lesionar al bien juridico. Ademas, dichos comportamientos (la
aplicacion de las técnicas de clonacion) producen un riesgo juridicamente desaprobado
que genera el resultado previsto en la norma (la generacion de seres humanos clonicos),
produciéndose, en consecuencia, la consumacion efectiva de este delito, por lo que el

alumbramiento no constituye un elemento para para la verificacion del resultado.

610 Peris Riera, “Delitos relativos a la manipulacion genética. Articulo 159, 160,161 y 162>, 767.

611 Romeo Casabona, “Los delitos contra la vida, integridad personal”, 299 y 305; José Manuel
Valle Muiiiz, “Delitos de manipulacion genética”, en Comentarios a la Parte Especial del Derecho
Penal, coord. Gonzalo Quintero Olivares y Fermin Morales Prats (Pamplona: Thomson Aranzadi, 2004),
165.
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7.8. Tipo subjetivo

El delito de clonacion solo puede cometerse por dolo directo, pues se persigue la
generacion de seres humanos clonicos, es decir, el agente actua sabiendo tanto la técnica
como los resultados de aquella, teniendo la intencion de crear seres humanos sin
identidad ni originalidad genética.

En la clonacion no se exige finalidad alguna como ocurre con la manipulacion
genética y con la terapia génica en la linea germinal.

La conducta imprudente de este tipo penal no ha sido prevista por el legislador.
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Conclusiones

La investigacion realizada permite concluir importantes hallazgos, los que se
detallan a continuacion:

Se ha podido determinar que las ciencias médicas en el campo del Derecho han
logrado un gran desarrollo, particularmente, en aquellas areas en las que el objeto
central del estudio es el genoma humano. Gracias a estos avances derivados de la
Genética Humana, la Biotecnologia, la Ingenieria Genética, por nombrar algunas de
estas ciencias, se ha materializado la libertad de investigacion cientifica que esta
sometida a un dique de contencion que es el respeto de los derechos humanos, con lo
cual se pretende, de alguna manera, controlar los efectos nocivos que se derivan de las
nuevas tecnologias.

De ello se desprende la relacion inexorable que existe entre dichas ciencias y el
Derecho Penal, pues sus impactos se verifican en la afectacion a nuevos bienes juridicos
que son identificados gracias al avance de estos campos del saber humano. En este
contexto, las relaciones de estas areas del conocimiento humano requieren ser
analizadas desde distintos campos como la ética, la filosofia, la politica y, por supuesto,
el Derecho, puesto que la paradoja de las ciencias biomédicas, que elimina la
consideracion de la “ciencia neutral”, es una de las constantes preocupaciones que se
presentan en la investigacion genémica.

Para afrontar el reto de la contencion de los avances riesgosos para la humanidad
se articulan distintos niveles de control entre los cuales consta la autorregulacion
deontoldgica, con resultados limitados, y la regulacion juridica desde distintos sectores
del Derecho, en distintas intensidades, contribuyendo de forma importante el Derecho
Internacional que ha provisto de un marco universal de pardmetros éticos en el
desarrollo de la investigacion y experimentacion genomica.

En aquellos casos en que existe un vacio en la legislacion que sea necesaria para
resolver un caso concreto, como en el caso ecuatoriano que no dispone de una ley que
regule la maternidad subrogada, las técnica de reproduccion asistida, el destino de los
ovulos fecundados para ser empleados en dichas técnicas, el tiempo de conservacion de
dicho dvulos, la titularidad de los mismos, etc., se estara ante una laguna normativa,

pero la solucion del caso debe realizada por el juez en cada caso concreto atendiendo a
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los principios del Derecho que le permiten racionalizar su decision concreta en el caso
planteado.

Es importante destacar que la identificacion de nuevos bienes juridicos
derivados de las investigaciones gendmicas, como la integridad genética, la identidad
génica, la indemnidad del genotipo, etc., que son reconocidos expresamente por normas
de rango constitucional, implica también la necesidad de proveer un esquema de
proteccion o tutela que se realiza valorando la necesidad de la intervencion del Derecho
Penal. Para ello, debe tomarse en cuenta, en primer lugar, que su funcion preventiva ha
de ser eficaz en el control de las conductas que se intentan disuadir, lo cual no es un
asunto baladi, sobre todo, si se considera que debe existir en la sociedad un cierto nivel
de desarrollo cientifico que haga posible la realizacion de las conductas abarcadas por el
tipo penal, y las verdaderas posibilidades ofrecidas por ciencia y la técnica para la
aplicacion practica de las técnicas que se prohiben. Pero adicionalmente a ello, se ha de
estructurar una técnica legislativa en la redaccion del tipo que permita establecer la
forma como ha de protegerse o tutelarse el bien juridico, con lo cual la reflexion obliga
a verificar si se trata de una regulacién exclusiva o meramente simbolica.

De forma previa a la intervencion penal, que es mucho mas intensa que la
desplegada por otros sectores del Derecho, como el Administrativo Sancionador, se
requiere un analisis minucioso y detallado de la eficacia de los controles extrapenales,
pues es necesario analizar su funcién y eficacia en la contencién de los riesgos y los
conflictos ulteriores que el legislador ha decidié regular. Para ello se debe tomar en
cuenta que el articulo 195 de la Constitucion ecuatoriana establece la existencia de un
Derecho Penal de ultima ratio, lo que implica que su utilizacion debe ser reservada para
aquellos conflictos que no son posible que sean contenidos a través del resto de sectores
del Derecho.

La tecnica legislativa, adoptada por el legislador ecuatoriano para tipificar el
delito de manipulacién genética, es la que se emplea para la proteccion de los bienes
juridicos colectivos, por ello se categoriza a este delito como de peligro, en donde existe
un adelantamiento de las barreras de proteccion. Aln mas, dentro de esta taxonomia, el
legislador ecuatoriano, tomando en consideracion que la manipulacion genética es un
delito pluriofensivo, en el que se afecta distintos bienes juridicos (individuales o
colectivos), ha decidido ubicarlo como un delito de resultado pues requiere, desde el
punto de vista material o naturalistico, una modificacion del mundo exterior derivada de

una relacién causal de la conducta desplegada por el agente.
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Se concluye también que en el sistema juridico ecuatoriano y de forma previa a
la tipificacion del delito de manipulacion genética, ya existian varias normas juridicas
que, de forma poco sistematica y técnica, regulaban ciertas actuaciones médicas que
implican una intervencion en el genoma humano. De hecho, la ingenieria genética en la
linea somatica y en la linea germinal, la fecundacion in vitro, la inseminacion artificial,
la clonacion y el consejo genético, ya habian recibido cierta atencion del legislador pues
pretendio normarlas, dejando en claro la necesidad de regular los avances de las ciencias
médicas y los peligros que se generan ciertos avances cientificos.

De hecho, en el Cdodigo de Etica Médica se establece la posibilidad de emplearse
ciertas técnicas propias de la manipulacion genética como son la inseminacion artificial,
la fecundacion in vitro, la ingenieria genética y el consejo genético, tanto para
diagnosticar y combatir ciertas enfermedades, como para facilitar el proceso de
reproduccion humana gque no podia ser realizado de forma natural. En la Ley Orgéanica
de la Salud se veta la intervencion genética sobre las células de linea germinal y células
madre, cuando su finalidad es exclusivamente la experimentacion y lucro y la clonacion
de seres humanos, pero la norma en cuestion autoriza la realizacion de estas técnicas (a
excepcion de la clonacién), cuando exista una finalidad predictiva, diagndstica o
terapéutica que las justifique, lo que debe ser entendido desde los beneficios o ventajas
que reportan estas intervenciones médicas para las personas y para la humanidad, en los
campos del diagnodstico médico, la medicina preventiva, el disefio de tratamientos
novedosos Y el desarrollo de nuevos medicamentos. Y, finalmente, en la Ley Organica
de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células se regula el tratamiento e
investigaciéon con células humanas progenitoras (no embrionarias ni fetales),
hematopoyéticas y con células adultas (no embrionarias ni fetales), con lo cual la
posibilidad de realizar terapia génica en la linea germinal y terapia génica en la linea
somatica con estos tipos de células esta autorizada, siempre y cuando no tenga como fin
el lucro.

A pesar de esta regulacion juridica el legislador considerd necesario tipificar el
delito de manipulacién genética dando a entender que debido a la existencia de bienes
juridicos importantisimos afectados por las intervenciones en el genoma humano (vida,
identidad genética, integridad genética, libre reconfiguracion del genotipo, etc.) era
necesario intensificar la tutela dispensada a dichos bienes mediante la punicion de

conductas como la terapia génica en la linea germinal y la manipulacion genética que no
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tengan una finalidad diagnostica, preventiva o terapéutica para el ser humano; o la
clonacion.

Finalmente, se concluye, que una adecuada comprension de las conductas
previstas en el articulo 214 del COIP implica tomar en cuenta que en el primer apartado
del articulo 214 del COIP la conducta punible es la manipulacion de genes humanos que
alteran el genotipo, con finalidad diferente a la de combatir una enfermedad. Por lo
tanto, se aplica el tipo penal cuando la modificacion implique la creacion de nuevos
genotipos mediante cualquier técnica de transferencia de un especifico segmento de
ADN, que contenga una particular informacion genética lo cual solo se produce por la
alteracion en el ADN, en las bases nucleicas de un codon que dé lugar, no obstante, a
una misma proteina; la alteracién en un codén que dé lugar a un aminodcido distinto
pero que el resultado sea una proteina final con la misma funcionalidad; y, alteracién en
un codon que dé lugar a un aminodcido distinto que provoque, una proteina final con
distinta funcionalidad.

En el apartado segundo de la norma en cuestion, la conducta tipica es la
realizacion de terapia génica en las células germinales, es decir aquellas terapias en la
que se realiza la transferencia de material genético a las células germinales, asi como a
las células embrionarias, en sus primeras fases de desarrollo, debido a que estas son
células troncales totipotentes. La accion tipica abarca la administracion de material
genético con la intencién de corregir un defecto genético especifico, como la insercién
de un gen funcional en las células de un paciente humano para corregir un defecto
genético o para dotar a las células de una nueva funcion, que no posean una finalidad
terapéutica.

Y, finalmente, el apartado tercero prohibe la clonacién de seres humanos que se
realice por las técnicas de particion de embriones, por transferencia de nucleos de
células embrionarias o fetales; y, por transferencia de nucleos de células de individuos
nacidos. No se requiere que el material genético del clon sea idéntico al del sujeto del

cual se extrajo este componente pues el ADN mitocondrial es distinto.
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